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seleccionara y regira, en cuanto le sea de aplicacién,
por el Decreto Legislativo de 24 de octubre de 1995,
del Gobierno valenciano, por el que se aprobd el texto
refundido de la Ley de la Funcion Publica Valenciana,
por sus normas de desarrollo y demas disposiciones de
general aplicacion.

2. El personal del Instituto Valenciano de Cinema-
tografia «Ricardo Munoz Suay» se regird, con caracter
general, por las normas del derecho laboral.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado ante-
rior, el Gobierno valenciano podra adscribir personal fun-
cionario al Instituto. Dicho personal continuara sujeto
a la relacion funcionarial como personal de la Genera-
lidad en situacion de servicio activo.

4. El personal directivo se seleccionara atendiendo
a criterios de competencia profesional y experiencia. El
resto del personal se seleccionard mediante pruebas de
admisioén establecidas y convocadas por el Instituto, con
el acuerdo previo de su Consejo Rector, siguiendo los
principios de igualdad, mérito, capacidad y publicidad.

5. En los casos de vacantes prolongadas, bien sea
por enfermedad, excedencia y otras situaciones simila-
res, se podran cubrir estos puestos temporalmente con
el personal necesario para el normal funcionamiento del
Instituto Valenciano de Cinematografia «Ricardo Mufioz
Suay» por un periodo no superior a seis meses. En estos
casos, no sera necesario el acuerdo previo del Consejo
Rector.

6. El régimen retributivo del personal se adaptara
al que, con caracter general, rija para el personal al
servicio de la Generalidad, con las excepciones impues-
tas por las necesidades del servicio y las caracteristicas
especiales de determinados puestos de trabajo.

7. El personal al servicio de la Generalidad podra
cubrir destinos en el Instituto mediante los sistemas de
provisién de puestos de trabajo establecidos en la Ley
de la Funcidén Publica Valenciana.

Disposicion adicional primera.
namiento.

Reglamento de funcio-

El Consejo de la Generalidad aprobard, en el plazo
maximo de seis meses, a propuesta del Consejero o Con-
sejera de Cultura, Educacién y Ciencia, el Reglamento
de Funcionamiento del Instituto Valenciano de Cinema-
tografia «Ricardo Munoz Suay».

Disposiciéon adicional segunda. Supresion del Instituto.

~ En el caso de supresion del Instituto Valenciano de
Cinematografia «Ricardo Mufioz Suay», su personal se
reintegrard a la Generalidad Valenciana.

Disposiciéon adicional tercera.
teca.

Integracion de la Filmo-

La Filmoteca de la Generalidad Valenciana se inte-
grara en el Instituto Valenciano de Cinematografia «Ri-
cardo Munoz Suay».

Disposicién derogatoria.

Queda derogado el Decreto 4/1985, de 8 de enero,
del Consejo de la Generalidad.

Disposicion final primera. Puesta en funcionamiento.

La efectiva puesta en funcionamiento del Instituto
Valenciano de Cinematografia «Ricardo Mufioz Suay»
estard condicionada a la aprobacién de su Reglamento,
que, en todo caso, debera serlo en un plazo maximo
de seis meses desde la entrada en vigor de esta Ley.

Disposicién final segunda. Previsiones presupuestarias.

A los efectos presupuestarios, en el marco de lo pre-
visto en la correspondiente Ley de Presupuestos de la
Generalidad Valenciana, la Consejeria de Economia,
Hacienda y Administracion Publica, a propuesta de la
Consejeria de Cultura, Educacion y Ciencia, adoptara las
medidas necesarias para que, con anterioridad a la apro-
bacion del Reglamento del Instituto, éste tenga asigna-
dos los créditos necesarios para su correcta puesta en
funcionamiento.

Disposicion final tercera.
chos y obligaciones.

Subrogacion en bienes, dere-

Desde la entrada en vigor del Reglamento del Ins-
tituto, éste se subrogara en todos los bienes, derechos
y obligaciones que la Generalidad Valenciana, a través
de la Filmoteca de la Generalidad Valenciana, poseia,
incluyéndose en dicha subrogacion el derecho a recau-
dar las correspondientes tasas y precios publicos afectos
a la financiacion de sus funciones.

Disposicién final cuarta. Subrogacion en los contratos.

El Instituto Valenciano de Cinematografia «Ricardo
Munoz Suay» se subrogard, desde su efectiva puesta
en funcionamiento, en cualesquiera contratos vigentes
que la Filmoteca de la Generalidad Valenciana o la Con-
sejeria de Cultura, Educaciéon y Ciencia tuvieren forma-
lizados y que afecten a los bienes o servicios publicos
que son objeto de transferencia, salvo que el titulo, el
contrato o la Ley impidan este efecto.

Disposicién final quinta.
desarrollo

Disposiciones de aplicacion y

El Gobierno valenciano y las Consejerias afectadas
por razén de la materia, en el ambito de sus respectivas
competencias, dictaran cuantas disposiciones sean nece-
sarias para la aplicacion y desarrollo de la presente Ley.

Disposicion final sexta. Entrada en vigor.

La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el «Diario Oficial de la Generalidad
Valenciana».

Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos, tribu-
nales, autoridades y poderes publicos a los que corres-
ponda, observen y hagan cumplir esta Ley.

Valencia, 18 de junio de 1998.

EDUARDO ZAPLANA HERNANDEZ-SORO,
Presidente

(Publicada en el «Diario Oficial de la Generalidad Valenciana» nume-
ro 3.270, de 23 de junio de 1998)

17351 LEY 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion
Farmacéutica de la Comunidad Valenciana.

Sea notorio y manifiesto a todos los ciudadanos que
las Cortes Valencianas han aprobado y yo, de acuerdo
con lo establecido por la Constitucion y el Estatuto de
Autonomia, en nombre del Rey, promulgo la siguiente
Ley,

Preambulo
[

Con el fin de dar cumplimiento a la Constitucion Espa-
nola, especialmente en sus articulos 41, 43 y 51, por
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la presente Ley de Ordenacién Farmacéutica se esta-
blecen los principios basicos de ordenacion de los esta-
blecimientos farmacéuticos de la Comunidad Valenciana.

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad Valen-
ciana, aprobado por Ley Orgénica 5/1982, de 1 de julio,
otorga en su articulo 31.19 competencia exclusiva a
la Generalidad Valenciana en materia de ordenacién far-
macéutica, sin perjuicio de la exclusiva competencia
estatal atribuida por el articulo 149.1.16.2 de la Cons-
titucion Espafiola, respecto al establecimiento y coor-
dinacién general de la sanidad, asi como la legislacion
sobre productos farmacéuticos.

Esta ordenaciéon tendra como fundamento garantizar
la mejor asistencia a los ciudadanos y ciudadanas en
condiciones de igualdad entre los mismos, buscando
simultdneamente un uso racional de los medicamentos.
Dentro del conjunto de establecimientos farmacéuticos,
imprescindibles para una adecuada distribucién y dis-
pensacion de medicamentos, son del especial interés
para el ciudadano, y por tanto para esta Ley, las oficinas
de farmacia.

Para ello y dentro de los limites territoriales de la
Comunidad Valenciana, se orientara el establecimiento
de nuevas oficinas de farmacia asi como la reubicacion
de las existentes de modo concordante con la realidad
de la Comunidad Valenciana, teniendo en cuenta fac-
tores geograficos, socioeconémicos, demogréficos, cli-
matolégicos y de dotacion de vias y medios de comu-
nicacion.

Todo ello, atendiendo a demandas sociales reiteradas
y dentro de unas medidas de ordenacion tendentes a
flexibilizar la apertura de oficinas de farmacia y garantizar
la mejora asi como la cercania de la asistencia farma-
céutica a todos los nucleos de poblacién; teniendo en
cuenta la realidad del asentamiento poblacional asi como
el beneficio de los usuarios.

Esta Ley califica las oficinas de farmacias como ser-
vicio sanitario de interés publico, al que deben poder
acceder los ciudadanos y ciudadanas en condiciones de
igualdad, lo que ha de permitir conjugar el ejercicio libre
de las profesiones sanitarias con la necesaria interven-
cion de la Administracion de la Generalidad Valenciana.

El Titulo I, Disposiciones generales, establece las con-
diciones generales por las que habran de regirse los
centros, servicios y establecimientos farmacéuticos regu-
lados por la Ley, asi como las condiciones de dispen-
sacion de medicamentos en los mismos, y el régimen
de incompatibilidades a que han de someterse los far-
macéuticos y farmacéuticas en tales centros.

Dentro del Titulo I, De la atencién farmacéutica, la
seccion 1.2 del capitulo |, dedicada a las oficinas de
farmacia, es con mucho la mas extensa de las contenidas
en esta Ley, dada la importancia que las mismas tienen
en el nivel primario de la asistencia farmacéutica. En
dicho nivel, tras definir sus funciones, sus recursos huma-
nos y los requisitos minimos de los locales en que han
de ubicarse, se establecen los criterios para su plani-
ficacién con el objetivo fundamental de acercar el ser-
vicio farmacéutico a toda la poblacién.

Se definen las zonas farmacéuticas como elementos
basicos para la planificacion de las oficinas de farmacia,
a la vez que se procura que el servicio farmacéutico
se extienda a la poblacién de forma que sea posible
establecer al menos una farmacia en cada municipio
o entidad local menor.

Dadas las especiales caracteristicas que le confiere
a la Comunidad Valenciana el hecho de figurar como
uno de los principales destinos turisticos tanto a nivel
nacional como internacional, la presente Ley contempla
el computo de la poblacion estacional, que en definitiva
necesita que se le preste asistencia farmacéutica mien-
tras permanece en nuestra comunidad, para la aplicacién
de los mdédulos de habitantes por oficina de farmacia.

Se regula asimismo, el régimen por el que ha de regir-
se su transmisién tanto inter vivos como a causa de
la muerte del titular.

Siendo imprescindible en toda ordenaciéon farmacéu-
tica la planificacion de las distintas etapas de la dis-
tribucion y dispensacion de medicamentos, asi como
de los mecanismos de que se dota el sistema sanitario
publico con el fin de lograr un uso racional del medi-
camento, la presente Ley regula en la seccién 3.2 del
capitulo I, Titulo Il, las funciones y actividades que deben
realizarse al respecto en atencidén primaria a través de
los «servicios farmacéuticos de area de saludn.

vV

El Titulo Il, capitulo Il, se dedica a la atencién far-
macéutica en los centros hospitalarios regulando los
servicios de farmacia y los depdsitos de medicamentos
que se han de establecer obligatoriamente en dichos
centros sanitarios de internamiento, fijando sus carac-
teristicas, requisitos y funciones segun el niumero de
camas de que disponen, su tipologia y volumen de acti-
vidad.

Se ocupa la Ley en el mismo capitulo de la atencion
farmacéutica en los centros sociosanitarios, que atienden
a sectores de la poblacidon tales como ancianos, minus-
validos y cualesquiera otros cuyas condiciones de salud
requieran asistencia sanitaria, ademas de las atenciones
sociales que les presta el centro.

Del mismo modo se contempla la posibilidad de esta-
blecer depdsitos de medicamentos, dependientes de los
servicios farmacéuticos de los hospitales penitenciarios,
en los centros de cumplimiento de las instituciones peni-
tenciarias.

La atencién farmacéutica veterinaria, la distribucion
de medicamentos, su promocién y publicidad, junto con
la formacion continuada que garantiza la actualizacion
de los conocimientos farmacéuticos necesarios para
prestar un adecuado servicio a la poblacién, son objeto
del Titulo Il, capitulo lll, y de los Titulos Il y IV.

\

El Titulo V de la presente Ley otorga a la Consejeria
de Sanidad, en el ambito de sus competencias, la rea-
lizacion de las inspecciones necesarias para asegurar
su cumplimiento.

Respecto del régimen sancionador, el Titulo VI efectua
una clasificacion de las infracciones en leves, graves y
muy graves, procediendo a su tipificacidén y establecien-
do las consiguientes sanciones a las mismas; con ello
se ha pretendido realizar una recopilacién de las distintas
infracciones de aplicacién a la ordenacién farmacéutica
contempladas, fundamentalmente, en la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento.

El régimen sancionador responde igualmente al pre-
visto en la Ley 25/1990, del Medicamento, en cuanto
a su graduacion y cuantias; asi mismo el régimen de
prescripcién coincide con lo regulado en la citada
Ley 25/1990 y con lo preceptuado en la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.
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TITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito de aplicacidn.

La presente Ley tiene por objeto la regulacién y orde-
nacion de la actividad y la atencién farmacéutica pres-
tada a los ciudadanos y ciudadanas en el ambito de
la Comunidad Valenciana.

1. Solo se podra prestar atencion farmacéutica den-
tro de aquellos establecimientos que cumplan las con-
diciones legal y reglamentariamente establecidas y que,
en virtud de la correspondiente autorizacion administra-
tiva, se encuentren comprendidos en alguno de los
siguientes niveles de atencién farmacéutica:

A) Nivel de atencién farmacéutica primaria:

1. Oficinas de farmacia.
2. Botiquines.
3. Servicios farmacéuticos de area de salud.

B) Nivel de atencién farmacéutica hospitalaria,
sociosanitaria y penitenciaria:

1. Servicios de farmacias en centros hospitalarios,
penitenciarios o sociosanitarios.

2. Depébsitos de medicamentos, publicos o privados,
dependientes de los centros enumerados en el apartado
anterior.

C) Asi mismo, también se prestara la atencion far-
macéutica a través de:

1. Establecimientos autorizados para la dispensa-
cién de medicamentos de uso veterinario.

2. Almacenes de distribucién al por mayor de medi-
camentos y productos farmacéuticos.

2. Los establecimientos que intervienen en la aten-
cion farmacéutica enumerados en el apartado 1 del pre-
sente articulo estan sujetos a registro y catalogacion,
y también a la evaluacién, inspeccion y control admi-
nistrativos.

Todos ellos facilitardan a la Administracién sanitaria
lainformacién que ésta les requiera con fines estadisticos
y sanitarios, no pudiéndose utilizar esta informacién con
ningun otro fin.

Articulo 2. Principios por los que se rige la atencion
farmacéutica.

1. Los centros, servicios y establecimientos que
prestan la atencion farmacéutica participan con los pode-
res publicos en la obligacidon de garantizar la salud publi-
ca y fomentar entre los ciudadanos la educaciéon sani-
taria.

2. Los licenciados/as en farmacia son los Unicos
facultativos responsables de la atencion farmacéutica.

3. Todos los establecimientos que presten servicios
de atencion farmacéutica deberdn contar para su fun-
cionamiento con la presencia indispensable de uno o
mas farmacéuticos responsables.

4. La dispensaciéon farmacéutica se prestara unica-
mente a través de las oficinas de farmacia de la Comu-
nidad Valenciana sin mas limitaciones que las impuestas
por los criterios descritos en ésta u otras leyes sobre
la materia.

5. Los laboratorios, importadores, mayoristas, ofici-
nas de farmacia de hospitales, servicios de farmacia de
areas de salud y demas estructuras de atenciéon a la
salud estan obligados a suministrar o dispensar los medi-
camentos que se les soliciten.

6. Las oficinas de farmacia habran de prestar sus
servicios segln su mejor saber o entender, y facilitaran
cualquier clase de suministros farmacéuticos o de medi-
camentos, sustancias medicamentosas o que puedan
actuar sobre la salud, asi como sus efectos y accesorios,
en las condiciones legalmente establecidas.

7. Queda expresamente prohibida la venta ambu-
lante, a domicilio, por correspondencia o cualquier
otra modalidad de venta indirecta de medicamentos al
publico.

8. La dispensacion de medicamentos debera rea-
lizarse de acuerdo con los criterios basicos de uso racio-
nal que se establezcan en la Ley del Medicamento, en
los convenios internacionales, asi como en el concierto
autondmico vigente y demas legislacion aplicable.

Articulo 3. Derechos y obligaciones de los ciudadanos
o las ciudadanas en relacion con la atencion farma-
céutica.

1. Enrelaciéon con la atencién farmacéutica prestada
en las oficinas de farmacia, los ciudadanos o ciudadanas
dentro del territorio de la Comunidad Valenciana gozan
de los siguientes derechos:

a) A obtener los medicamentos que precisen para
atender sus necesidades habituales y las urgentes.

b) A que la elaboracion, distribuciéon y dispensacion
de los medicamentos y demas productos farmacéuticos
y sanitarios estén sujetas y cumplan las garantias de
calidad y pureza establecidas por la Farmacopea Europea
del Consejo de Europa, la Real Farmacopea Espafiola,
el Formulario Nacional y otras reglamentaciones
vigentes.

c) Arecibirlainformacién objetiva que precisen para
el correcto uso y administracion de los productos far-
macéuticos y ser tratados con respeto y correccion.

d) A conocer la identidad y cualificacidon profesional
de la persona que les atiende cuando acuden a una
oficina de farmacia y a ser atendido por el farmacéutico
responsable si lo solicitan.

e) A formular ante la Administracion sanitaria cuan-
tas quejas, reclamaciones, solicitudes y sugerencias esti-
men oportunas en relacidon con la atencién farmacéutica
recibida.

f) A la confidencialidad de todos los datos perso-
nales que se encuentren a disposicién del servicio far-
macéutico, y en particular de los referentes a su estado
de salud y medicamentos que le hayan sido dispensados.

g) A la utilizacién de cualquiera de las dos lenguas
oficiales de la Comunidad Valenciana.

2. En relacion con la atencion farmacéutica que
demanden en las oficinas de farmacia, los ciudadanos
o ciudadanas tienen las siguientes obligaciones:

a) Cumplir las disposiciones econémicas y adminis-
trativas que determine la normativa reguladora de la
obtencién de medicamentos y productos farmacéuticos.

b) Acreditar el cumplimiento de las condiciones exi-
gidas para la dispensacion.

c) Respetar al personal de las oficinas de farmacia
y usar sus instalaciones de forma adecuada.

d) Hacer un uso responsable y adecuado de los
medicamentos y productos farmacéuticos ofrecidos por
el sistema de salud.

Articulo 4. Derechos y obligaciones de los profesiona-
les farmacéuticos.

1. Los profesionales que presten atencién farma-
céutica gozan de los siguientes derechos:

a) Al ejercicio de la profesion farmacéutica en el
establecimiento o servicio donde presten sus servicios
por cuenta propia o ajena.
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b) A la utilizacidon de cualquiera de las dos lenguas
oficiales de la Comunidad Valenciana.

2. Asimismo, a tales profesionales les incumbe el
cumplimiento de las siguientes obligaciones:

a) Atender personalmente a los ciudadanos que
requieran su atencion farmacéutica a quienes trataran
con el debido respeto y correccion.

b) Negarse a dispensar los medicamentos que les
sean requeridos cuando las prescripciones facultativas
gue se les presenten no se encuentren correctamente
cumplimentadas de conformidad con las normas
vigentes.

c) Colaborar con la Administracién sanitaria, faci-
litando los datos que les solicite, en los términos acor-
dados en el concierto suscrito y cooperando con las
actividades de inspeccion que realice en su estableci-
miento.

d) Mantener un adecuado y actualizado nivel de for-
macioén sobre el uso y administracion de medicamentos
y demas productos de venta en farmacias.

e) Participar en las camparias publicas de educacion
sobre el correcto uso de los medicamentos y productos
farmacéuticos.

f) Garantizar a los ciudadanos una atencion farma-
céutica continuada de conformidad con la planificacién
desarrollada por la Administracién sanitaria.

d) Informar sobre el uso correcto y racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en especial en lo
referente a indicaciones, posologia, precauciones, con-
traindicaciones, interacciones y efectos adversos y cua-
lesquiera otros datos de interés, en concordancia con
los conocimientos cientificos vigentes.

h) Sustituir un medicamento prescrito, en caso de
no disponer del mismo, con conocimiento y conformidad
del usuario, por otro de composiciéon y propiedades equi-
valentes, cuyo precio sea igual o menor, de acuerdo
con la normativa vigente al respecto.

i) Cumplir con cualesquiera otras obligaciones que
les vengan impuestas por la presente u otras leyes.

Articulo 5. Autorizaciones administrativas.

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

2. La Consejeria de Sanidad es el érgano compe-
tente para la tramitacion y resolucion de los expedientes
de autorizacién a que se refiere el apartado 1 de este
articulo, asi como de cualquier procedimiento de los pre-
vistos en esta Ley que sean competencia de la Gene-
ralidad.

3. Los procedimientos de autorizacion se ajustaran
a lo dispuesto en esta Ley, la Ley 30/1992, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun, y lo que reglamenta-
riamente se establezca en desarrollo de la legislacion
vigente.

4. Previamente a la apertura y funcionamiento por
autorizacién, traslado, modificacién o ampliacién de las
instalaciones, se realizara visita de inspeccién por el orga-
nismo competente para comprobar que se cumplen
todos los requisitos establecidos, levantandose, en su
caso, la correspondiente acta de apertura y funciona-
miento.

Articulo 6. Conciertos.

Con independencia de las obligaciones establecidas
en esta Ley y de acuerdo con lo dispuesto en el articu-
lo 97 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-

camento, y articulo 107 del texto refundido de la Ley
General de la Seguridad Social, el Consejo podra con-
certar con las oficinas de farmacia y contratara, si pro-
cede, con los almacenes de distribucion y laboratorios
farmacéuticos.

Articulo 7. Régimen de incompatibilidades.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades vigentes
con caracter general, el ejercicio profesional del farma-
céutico o farmacéutica en la oficina de farmacia, en los
centros, servicios o establecimientos regulados por la
presente Ley es incompatible con cualquier clase de inte-
reses econdémicos directos en los laboratorios o enti-
dades que intervienen en la produccién de medicamen-
tos y productos farmacéuticos.

2. El ejercicio profesional del farmacéutico o farma-
céutica en la oficina de farmacia en cualquiera de sus
modalidades es también incompatible con:

a) La practica profesional en los servicios farmacéu-
ticos del sector sanitario o en un centro distribuidor de
productos farmacéuticos.

b) El ejercicio profesional de la medicina, la odon-
tologia, la veterinaria, la enfermeria y la fisioterapia.

c) El ejercicio de cualquier actividad que impida o
menoscabe la presencia fisica obligatoria del farmacéu-
tico o farmacéutica en la oficina de farmacia, durante
el horario de funcionamiento, sin perjuicio del régimen
de sustituciones, de acuerdo con lo dispuesto en la pre-
sente Ley, normativa aplicable y de desarrollo.

TiTULO Il

De la atencion farmacéutica

CAPITULO |

Atencidén farmacéutica primaria
SecciON 1.2 DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 8. Definicion y funciones.

Las oficinas de farmacia son establecimientos sani-
tarios privados de interés publico en los que, bajo la
direccion de uno o mas farmacéuticos o farmacéuticas,
se desarrollan las siguientes funciones:

a) La adquisicion, conservacion, custodia y dispen-
sacion de medicamentos y productos sanitarios y de
aquellos otros utensilios y productos de caracter sanitario
que se utilicen para la aplicacion de los anteriores, de
utilizacion o caracter tradicionalmente farmacéutico.

b) Laelaboraciény dispensacion de férmulas magis-
trales y preparados oficinales, de acuerdo con las buenas
practicas de elaboracion, los procedimientos y controles
de calidad establecidos.

c) Lacolaboracion enlos programas que promuevan
las autoridades sanitarias o la corporacion farmacéutica
sobre garantia de calidad de la asistencia farmacéutica,
garantia de calidad de la atencion sanitaria en general,
promociéon y proteccion de la salud, prevencion de la
enfermedad y educacién sanitaria.

d) Colaboracion en el control del uso individualizado
de los medicamentos, a fin de detectar los efectos adver-
sos que se puedan producir, notificAndolos a los orga-
nismos responsables de la farmacovigilancia.

e) Dar consejo farmacéutico, informando sobre el
uso correcto y racional de los medicamentos.

f) Actuar coordinadamente con los profesionales
sanitarios proporcionando formacién e informacién en



BOE num. 173

Martes 21 julio 1998

24495

el ambito del medicamento y colaborando en el segui-
miento de los tratamientos farmacoldégicos a los
pacientes.

g) La vigilancia y el control de recetas prescritas
y dispensadas, custodia de las mismas, asi como de los
documentos sanitarios que lo requieran.

h) Larealizacion de otras funciones de caracter sani-
tario que tradicionalmente o por estar contempladas en
normas especificas puede desarrollar el farmacéutico o
farmacéutica, de acuerdo a su titulacion.

i) La atencioén de las prestaciones farmacéuticas del
Sistema Nacional de Salud que, en su caso, hayan sido
concertadas segun lo establecido en la presente Ley.

i) La colaboracion en la docencia para la obtencién
del titulo de licenciado en farmacia de acuerdo con lo
previsto en las Directrices Comunitarias, y en la norma-
tiva estatal y de las Universidades por las que se esta-
blecen los correspondientes planes de estudio en cada
una de ellas.

Las oficinas de farmacia en la dispensacion de medi-
camentos veterinarios llevaran a cabo, en relacion con
éstos, las funciones citadas anteriormente.

Titularidad y recursos humanos

Articulo 9. Titularidad y propiedad.

Sélo los farmacéuticos o las farmacéuticas podran
ser propietarios o propietarias y titulares, respectivamen-
te, de las oficinas de farmacia abiertas al publico.

La titularidad de la oficina de farmacia corresponde
a uno o mas farmacéuticos o farmacéuticas que seran
sus propietarios o propietarias y se responsabilizaran de
las funciones descritas en la presente Ley. Sélo se puede
ser propietario o copropietario de una unica oficina de
farmacia.

Articulo 10. Presencia del farmacéutico o farmacéutica.

1. La presenciay actuacion profesional en la oficina
de farmacia, durante el horario de atencién al publico,
de un farmacéutico o farmacéutica es requisito indis-
pensable para llevar a cabo las funciones establecidas
en la presente Ley, en la Ley del Medicamento, en la
Ley General de Sanidad, normas reconocidas de buena
practica y demas normativa de aplicacion.

La colaboracién de personal técnico o auxiliar no
excusa la responsabilidad de la actuaciéon profesional
del farmacéutico o farmacéutica, farmacéuticos o far-
macéuticas titulares, regentes, sustitutos o adjuntos en
la oficina de farmacia, mientras permanezca abierta al
publico, ni excluye su plena responsabilidad.

2. Los farmacéuticos y farmacéuticas que presten
servicio en la oficina de farmacia deben llevar claramente
visible un distintivo que les identifique como responsa-
bles de la atencién farmacéutica del establecimiento,
indicando su categoria profesional. Asimismo, el perso-
nal técnico y auxiliar que preste sus servicios en las
oficinas de farmacia llevara un distintivo que le iden-
tifique como tal.

Articulo 11. Recursos humanos.

1. La actuacién profesional del farmacéutico o far-
macéutica, con plena responsabilidad, al frente de una
oficina de farmacia, se efectuard mediante alguna de
las siguientes figuras:

a) Farmacéutico propietario o farmaceéutica propie-
taria, o titular: Es el farmacéutico o farmacéutica a cuyo

nombre se extiende la autorizacidn y el acta de apertura
y funcionamiento de la oficina de farmacia, y que ostenta
u ostentan titulo de propiedad sobre la misma.

b) Farmacéutico o farmacéutica regente: Tendra la
consideracion de farmacéutico o farmacéutica regente,
el farmacéutico o farmacéutica no titular nombrado o
nombrada para los supuestos previstos en el articu-
lo 26 de esta Ley, que asumira las mismas funciones
y responsabilidades que el farmacéutico o farmacéutica
titular.

c) Farmacéutico sustituto o farmacéutica sustituta:
Es el que ejerce su actividad, en lugar del titular o regente,
en una oficina de farmacia. Asumira con caracter tran-
sitorio y mientras dure la sustitucién, las funciones y
responsabilidades del farmacéutico o farmacéutica titu-
lar, en los casos de:

a) Maternidad, accidente o enfermedad.

b) Designacion o eleccién para el desempeno de
asuntos publicos o de representacién profesional.

c) Ausencias por asuntos propios.

d) Cumplimiento de las obligaciones derivadas del
servicio militar o prestacién social sustitutoria.

e) Realizacion de estudios de capacitacion o espe-
cializacion relacionadas con su actividad profesional.

f) Disfrute de vacaciones anuales.

g) Otros supuestos similares que reglamentariamen-
te se establezcan.

h) Excepcionalmente, por razones estrictamente
personales y acreditadas, previo informe de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de la Comunidad Valenciana,
la Consejeria de Sanidad podra autorizar la designacion
de un sustituto o sustituta.

2. Podran existir los siguientes colaboradores:

a) Farmacéutico adjunto o farmacéutica adjunta: Es
el que ejerce su actividad profesional con plena respon-
sabilidad, conjuntamente con el o los farmacéuticos o
farmacéuticas titulares, en la oficina de farmacia de la
que no es titular ni cotitular, excepto en los supuestos
que reglamentariamente se determine su actuacién ais-
lada, en los que el farmacéutico adjunto o farmacéutica
adjunta actuara, a todos los efectos, como farmacéutico
sustituto o farmacéutica sustituta. Reglamentariamente
se regulara la obligatoriedad de contar con farmacéu-
ticos adjuntos o farmacéuticas adjuntas o adicionales,
segln una escala establecida en funcién del volumen
de actividad farmacéutica. Igualmente, se habra de esta-
blecer la necesidad de contar con farmacéuticos adjun-
tos o farmacéuticas adjuntas o adicionales por razones
de edad, enfermedad u otras circunstancias del titular.

b) Personal técnico y auxiliar: Ademas del personal
facultativo, en una oficina de farmacia podra prestar sus
servicios personal técnico y auxiliar, y con la denomi-
nacion de Técnico en farmacia, Ayudante y Adminis-
trativo personal de ambos sexos, con la clasificacion y
funciones que reglamentariamente se establezcan.

En el supuesto de oficinas de farmacia con personal
en régimen de jornada completa con categoria de Téc-
nico en farmacia o Ayudante, la escala prevista en el
apartado 2.a) del presente articulo, vendra modificada
por un indice corrector que posibilite la coexistencia de
estos técnicos con los farmacéuticos adjuntos.

La escala, arriba descrita, vendra modificada por la
Consejeria de Sanidad, con arreglo a las variaciones que
se fijen en el concierto explicitado en el articulo 6 de
la presente Ley.
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Requisitos de los locales

Articulo 12. Requisitos higiénico-sanitarios.

Los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia
reunirdn las condiciones higiénico-sanitarias necesarias
para prestar una asistencia farmacéutica correcta y ade-
cuada.

Articulo 13. Acceso a las oficinas de farmacia.

Las oficinas de farmacia tendran acceso directo, libre
y permanente a la via publica, debiendo cumplir la nor-
mativa vigente en barreras arquitectonicas.

Las oficinas de farmacia ya establecidas a la entrada
en vigor de la presente Ley dispondran un periodo de
dos afnos para adecuarse a lo sefalado en el parrafo
anterior.

En ningun caso podra autorizarse la apertura de ofi-
cinas de farmacia en mercados, centros comerciales o
cualquier otra clase de establecimientos en los que, por
tener restringidos sus horarios de apertura al publico,
resulte imposible la prestacion de los servicios de emer-
gencia o de guardia.

Articulo 14. Requisitos estructurales y funcionales.

Para el ejercicio de las funciones establecidas en esta
Ley:

a) Las oficinas de farmacia que se autoricen tras
la entrada en vigor de esta Ley o las autorizadas que
se trasladen, dispondran de una superficie Util minima
de 80 metros cuadrados y con, al menos, las siguientes
zonas:

Zona de atencién al usuario.

Zona de atencién farmacéutica individualizada.

Zona de recepcion, revisién y almacenamiento de
medicamentos y productos sanitarios.

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

Zona administrativa/despacho del farmacéutico.

Aseo para uso del personal de la oficina de farmacia.

b) Reglamentariamente se estableceran las excep-
ciones a la superficie minima autorizable, con arreglo
a la ubicacién de la oficina de farmacia en uno u otro
nucleo urbano, turistico o rural, asi como los espacios
adicionales necesarios para la realizacion de otras fun-
ciones de caracter sanitario, que tradicionalmente o bien
por reglamentacién especifica se realicen en las oficinas
de farmacia.

c) Cualquier alteracion en las oficinas de farmacia
que afecte a los elementos descritos en los apartados
anteriores respecto de las existentes en el momento de
la autorizacién de apertura, o modificaciéon en su caso,
deberd ser objeto de inspeccién, previa su autorizacion
segun lo preceptuado en el articulo 5.4 de la presente
Ley.
Articulo 15. Equipamiento y distribucion.

Reglamentariamente se determinaran los requisitos
técnicos, materiales y utillaje, y en su caso, la distribucién
de la superficie de que han de disponer las oficinas de
farmacia.

Criterios de planificacion de las oficinas de farmacia

Articulo 16. Planificacion de las oficinas de farmacia.

La planificacién de las oficinas de farmacia en la
Comunidad Valenciana se realizard en base a las nece-

sidades de atenciéon farmacéutica de la poblacién, crean-
dose las zonas farmacéuticas.

1. Las zonas farmacéuticas se delimitaran tomando
como base las comarcas naturales de la Comunidad
Valenciana, salvo excepciones que reglamentariamente
se establezcan.

2. La Consejeria de Sanidad reglamentara en el pla-
zo maximo de un afio, oido los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de la Comunidad Valenciana, el mapa de
zonas farmacéuticas asi como su composicion. Hasta
la publicacién de una Ley de comarcalizacién que deli-
mite las comarcas de la Comunidad Valenciana, la con-
sejeria tomara como base la delimitacion vigente de las
Zonas Basicas de Salud.

3. Cada comarca de la Comunidad Valenciana con-
tard con una o varias zonas farmacéuticas de acuerdo
a criterios geograficos, demograficos y de comunicacion.

4. La Consejeria de Sanidad publicara periddica-
mente la actualizacién del mapa de zonas farmacéuticas,
relacionando especialmente el listado de municipios o
partes de los mismos que han adquirido legalmente la
consideracidon de municipios turisticos.

Articulo 17. Apertura de nuevas oficinas de farmacia.

1. La apertura de oficinas de farmacia queda sujeta
a la autorizacién administrativa de la Consejeria de Sani-
dad, previa comprobaciéon de que tanto el titular como
los locales e instalaciones propuestas retnan los requi-
sitos y condiciones exigidas en la presente Ley y con
sujecion al procedimiento que se establezca reglamen-
tariamente.

2. En casos de catastrofes o situaciones de emer-
gencia que conlleven desatencién del servicio farmacéu-
tico a nucleos de poblacién, el Consejo podra autorizar
la adopcién de las medidas necesarias para garantizar
la atencidon farmacéutica, hasta la subsanacién de las
condiciones que dieron lugar a las mismas.

Articulo 18. Procedimiento de autorizacion.

1. Para la autorizacion de oficinas de farmacia, se
establecera reglamentariamente un procedimiento admi-
nistrativo especifico, que podra iniciarse de oficio por
la Consejeria de Sanidad, o a solicitud de las entidades
locales, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de la
Comunidad Valenciana o de los farmacéuticos intere-
sados.

2. El procedimiento podra prever la exigencia de
fianzas o garantias que aseguren su adecuado desarrollo
en tiempo y forma.

3. La autorizacion de oficinas de farmacia en zonas
turisticas en funcién de la poblacién de este caracter,
debera contener referencia a la ubicaciéon de la oficina
autorizada, a fin de que coincida con la situacion y asen-
tamiento de la poblacion estacional o temporal que fun-
damenta su autorizacion.

4. El procedimiento para la autorizacién de nuevas
oficinas de farmacia se efectuara en base a los principios
de publicidad y transparencia, con arreglo al baremo
que reglamentariamente se establezca. Dicho baremo
tendra necesariamente en cuenta los apartados: Forma-
cién profesional complementaria, expediente académi-
co, otros méritos académicos, docencia e investigacion,
conocimiento del valenciano y el de otras lenguas de
la Unidon Europea, y, en especial, la experiencia profe-
sional en oficina de farmacia.

5. En caso de coincidencia de puntuacién tendra
preferencia el farmacéutico de mayor antigliedad en el
ejercicio de la profesién, acreditada mediante certifica-
cion expedida por el Colegio Oficial correspondiente.
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Articulo 19. Zonas farmacéuticas.

Las zonas farmacéuticas, a los efectos de la presente
Ley se clasifican en:

Zonas farmacéuticas generales:

Constituidas por aquellos municipios y entidades loca-
les menores, que no tengan la consideracion de turisticos
segun lo previsto en la presente Ley.

Zonas farmacéuticas turisticas:

Constituidas por los municipios que hayan sido decla-
rados legalmente municipios turisticos o aquellos cuya
poblacion estacional media anual supere, al menos, en
un 30 por 100 a la poblacién censada, en base a los
criterios establecidos en el articulo 22 de la presente
Ley.

Articulo 20. Municipios y otras entidades locales.

En todos los municipios y entidades locales menores
carentes de oficina de farmacia, la Consejeria de Sanidad
podra autorizar la apertura de una primera oficina de
farmacia que garantice la adecuada atencién farmacéu-
tica a dicha poblacion.

Articulo 21. Moddulos.

Se establecen los siguientes moédulos de habitantes
para la apertura de nuevas oficinas de farmacia:

Médulo I.  Zonas farmacéuticas generales: Para los
municipios de las zonas farmacéuticas generales
el numero de oficinas de farmacia serd de una por
cada 2.800 habitantes censados, lo cual se considera
el mdédulo basico general. En todo caso, una vez superado
este modulo basico general se podra establecer una ofi-
cina de farmacia cuando se superen los 2.000 habitantes
censados adicionales. Siempre habra de alcanzarse el
modulo basico general para poder aplicar de nuevo la
fraccion de 2.000 habitantes censados.

Médulo Il.  Zonas farmacéuticas turisticas: Una vez
ajustada la proporcidon de habitantes/farmacia en base
al moédulo basico general, con la consideracién de la
fraccion de 2.000 habitantes censados si procede, se
considerara un moédulo turistico complementario que se
cifra en 3.500 habitantes estacionales, que permitira la
apertura de nuevas oficinas de farmacia por aplicacion
del mismo.

Una vez superado el numero de habitantes estacio-
nales computados del mddulo turistico, se podra esta-
blecer una oficina de farmacia cuando se superen
los 2.500 habitantes estacionales. En todo caso se habra
de alcanzar el médulo turistico complementario para
poder aplicar de nuevo la fraccién de 2.500 habitantes
estacionales.

Se posibilita la apertura de una segunda y sucesivas
oficinas de farmacia en todos los municipios y entidades
locales menores, siempre que se cumplan los requisitos
anteriormente establecidos. El cdmputo para el célculo
y aplicaciéon de estos moddulos se realizara de modo indi-
vidualizado para cada municipio o entidad local menor
donde se pretenda instalar la oficina de farmacia.

Articulo 22. Cdmputo de la poblacion.

Para el computo de habitantes se tendrad en cuenta,
en cualquier caso, la poblacién que conste en la Ultima
revision del Padrén Municipal vigente en el momento
de presentar la solicitud. Para el calculo de la poblacion
estacional se computaran las viviendas de segunda resi-

dencia, plazas hoteleras, campings y demas alojamientos
temporales que se acrediten por los organismos oficiales
competentes, en un 20 por 100 de su capacidad, impu-
tdndose a las viviendas de segunda residencia una capa-
cidad de cuatro habitantes por vivienda.

Distancias

Articulo 23. Distancias.

El emplazamiento de una nueva oficina de farmacia
debera guardar una distancia de, al menos, 250 metros
respecto de la oficina de farmacia mas préxima.

El establecimiento de una oficina de farmacia por
razén de nueva instalacion o de traslado debera guardar
una distancia de, al menos, 250 metros respecto a cual-
quier centro sanitario dependiente de la Consejeria de
Sanidad.

Articulo 24. Ambito de influencia.

El &mbito de influencia de una oficina de farmacia
estard comprendido dentro de la poligonal resultante
de unir las equidistancias entre el local de la oficina
de farmacia y las oficinas de farmacia mas préximas.

Articulo 25. Medicidén de distancias.

Las distancias senaladas en los articulos anteriores
se entienden siempre referidas a farmacias enclavadas
dentro de la misma zona farmacéutica; por ello, en nin-
gun caso podran ser tenidas en cuenta las distancias
a las oficinas de farmacia establecidas en otra zona far-
macéutica, excepto en el caso de emplazamiento de nue-
vas oficinas de farmacia en municipios entre los cuales
no exista solucion de continuidad urbanistica, en cuyo
caso, se aplicara lo dispuesto en el articulo 23 de la
presente Ley.

Reglamentariamente se estableceran el procedimien-
to, las condiciones y los criterios para efectuar las medi-
ciones.

Transmision de las oficinas de farmacia

Articulo 26. Transmision.

1. A efecto de transmisién de la oficina de farmacia
mediante traspaso, venta o cesion, total o parcial, todas
las oficinas de farmacia se regiran por los requisitos esta-
blecidos en los apartados siguientes, con independencia
del régimen o circunstancias que originaron su apertura,
asi como de la distancia respecto a las oficinas colin-
dantes.

2. En caso de muerte, declaracién legal de inca-
pacidad o de ausencia, invalidez permanente total para
profesiéon habitual, incapacidad permanente absoluta
para todo trabajo o gran invalidez del farmacéutico o
farmacéutica titular de una oficina de farmacia debera
procederse a la designacién de un farmacéutico o far-
macéutica regente.

Reglamentariamente se estableceran las condiciones
y duracion de los periodos de regencia.

En el supuesto de muerte del farmacéutico o farma-
céutica titular de una oficina de farmacia sus herederos
podran enajenarla en el plazo maximo de dieciocho
meses, sin perjuicio de que durante el mismo haya al
frente de la oficina de farmacia un farmacéutico o far-
macéutica regente en cumplimiento de lo establecido
en el parrafo anterior. En el supuesto de que el cényuge
o alguno de los hijos sea farmacéutico o farmacéutica
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y cumpla ademas los requisitos exigidos legalmente, éste
podréa continuar al frente de la oficina de farmacia.

3. Latransmisién de la oficina de farmacia sélo pue-
de llevarse a cabo cuando el establecimiento ha per-
manecido abierto al publico durante tres anos, salvo que
se den los supuestos previstos en el apartado 2 del pre-
sente articulo.

4. Si en el momento de darse las circunstancias
previstas en el apartado 2 del presente articulo, el con-
yuge o hijos, se hallara cursando estudios universitarios
de farmacia y manifieste la voluntad de ejercer, una vez
finalizados éstos, la profesiéon en la oficina de farmacia,
se podréa autorizar el nombramiento de un farmacéutico
o farmacéutica regente, en los términos y periodo que
se determinen reglamentariamente.

5. Las situaciones reguladas en los apartados ante-
riores, se entienden sin perjuicio de los derechos adqui-
ridos que tenga el farmacéutico copropietario o farma-
céutica copropietaria de la oficina de farmacia.

Traslado de las oficinas de farmacia

Articulo 27. Traslados voluntarios.

El farmacéutico o farmacéutica titular de una oficina
de farmacia, podra solicitar voluntariamente la autori-
zacion de traslado de la misma dentro del mismo muni-
cipio y, en su caso, nucleo de poblacién para el que
fue autorizada, cuando hayan permanecido al menos tres
anos en su ubicacion. La nueva ubicaciéon de la oficina
de farmacia deberd cumplir los requisitos, respecto de
los locales y distancias, establecidos para las nuevas
oficinas de farmacia.

Articulo 28. Traslados forzosos.

1. Podra solicitarse traslado forzoso cuando, por
razones no imputables al farmacéutico titular, el local
donde se ubica la oficina de farmacia quede inhabilitado
para prestar una adecuada asistencia farmacéutica, obli-
gandose el farmacéutico a regresar al local o edificio
inicial una vez reconstruido, si ello es posible.

2. Mediante reglamento se determinaran los requi-
sitos de los traslados forzosos en los cuales, cuando
no sea posible la reinstalacion en su anterior ubicacion,
se podra reducir la distancia hasta un minimo de 125
metros respecto a las oficinas de farmacia mas préximas.

3. Lareubicacion de las oficinas de farmacia en sus
nuevos locales, exigira la previa clausura de la oficina
de farmacia en su anterior ubicacion.

Articulo 29. Traslados provisionales.

Los traslados voluntarios que, cumpliendo los requi-
sitos que reglamentariamente se determinen, sean auto-
rizados con caracter de provisionales, estardn sujetos
a lo dispuesto en el articulo anterior. Reglamentariamen-
te se estableceran las causas de esta provisionalidad,
asi como su duracion, que no podra ser superior a dos
anos.

Articulo 30. Traslados dentro del ambito de influencia.

Para las oficinas de farmacia que soliciten el traslado
dentro de su dmbito de influencia, o la modificacién de
sus accesos, podra concederse autorizacion aunque con
ello se reduzca como maximo un 10 por 100 las dis-
tancias existentes a las demas oficinas de farmacia. No
se podra reducir la distancia a los centros sanitarios
dependientes de la Consejeria de Sanidad.

Las oficinas de farmacia que se encuentren a dis-
tancia superior de 250 metros de las oficinas de farmacia
mas proximas, podran reducir esta distancia hasta el
limite general, siempre que la nueva ubicacion quede
dentro de su ambito de influencia y no las aproxime
a los centros sanitarios dependientes de la Consejeria
de Sanidad.

Las oficinas de farmacia abiertas al amparo de la
anterior normativa, destinadas a atender un determinado
nucleo de poblacién, sélo podran trasladarse dentro del
mismo, debiendo guardar 500 metros respecto a las
demads oficinas de farmacia salvo en los casos en los
que el traslado sea forzoso o bien se vea afectado por
otro traslado o instalacién de una nueva oficina de far-
macia, en cuyo caso, regirdn las distancias establecidas
con caracter general.

Cierre temporal de las oficinas de farmacia

Articulo 31. Cierre temporal de las oficinas de farmacia.

Reglamentariamente se estableceran las condiciones
y requisitos para proceder al cierre temporal de las ofi-
cinas de farmacia por un plazo maximo de dos aios,
siempre que existan razones excepcionales que justifi-
quen dicho cierre y quede garantizada la asistencia far-
macéutica.

Asistencia farmacéutica al publico

Articulo 32. Horario de atencion al publico, servicios
de urgencia y vacaciones de las oficinas de farmacia.

La organizacién del horario de atencion al publico,
los servicios de urgencia y vacaciones de las oficinas
de farmacia se efectuard teniendo en cuenta las carac-
teristicas poblacionales y geogréficas.

Quedard garantizada a la poblacion la asistencia far-
macéutica de forma permanente.

Para ello, la Consejeria de Sanidad reglamentara el
régimen del horario de atenciéon al publico, servicio de
urgenciay vacaciones de las oficinas de farmacia, debien-
do tener en cuenta los criterios siguientes:

a) La planificacion se efectuara en funcion de las
caracteristicas poblaciones y geograficas de las zonas
farmacéuticas establecidas por la presente Ley.

b) Las oficinas de farmacia prestaran sus servicios
en régimen de libertad y flexibilidad con las excepciones
sobre vacaciones, urgencias y demas circunstancias deri-
vadas de la naturaleza de su servicio.

c) Las disposiciones que sean adoptadas en esta
materia tendran caracter de minimos.

d) Fuera del horario ordinario se garantizara la asis-
tencia farmacéutica a través de un servicio de urgencia.
Durante el mismo el farmacéutico o farmacéutica estara
obligado a dispensar los medicamentos y productos sani-
tarios prescritos en receta médica y aquellos otros que,
a valoracion del farmacéutico o farmacéutica respon-
sable, merezcan, en ese momento, la consideracion de
necesarios.

SecciON 2.2 DE LOS BOTIQUINES

Articulo 33. Autorizacion de botiquines.

Por razones de urgencia, emergencia, lejania o perio-
dos estacionales de aumento de poblacion, podra auto-
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rizarse el establecimiento de botiquines en aquellos
municipios, entidades locales de ambito inferior al muni-
cipio o nucleos de poblacién que no cuenten con una
oficina de farmacia, y se encuentren situados a mas
de 2 kildbmetros de la oficina de farmacia mas proxima.

Articulo 34. Vinculacion de los botiquines.

Los botiquines estaran, necesariamente, vinculados
a una oficina de farmacia del mismo municipio o, en
su defecto, de la misma zona farmacéutica. Reglamen-
tariamente se establecera el orden de prioridades para
determinar su vinculacién.

Articulo 35. Dispensacion de medicamentos.

La dispensacion de medicamentos y productos sani-
tarios sera realizada por un farmacéutico o farmacéutica,
que serd responsable de su custodia y conservacion,
de acuerdo con las condiciones especificas que para
cada botiquin se establezcan, en la autorizacion admi-
nistrativa correspondiente.

Articulo 36. Procedimiento de autorizacion.

El procedimiento para la autorizacion de un botiquin
se podra iniciar:

a) A peticién de los 6rganos de gobierno del muni-
cipio en que se encuentra radicado el nucleo de pobla-
cion donde se pretenda instalar el botiquin.

b) De oficio por la Administracién sanitaria.

Articulo 37. Requisitos de los botiquines.

El local, dedicado a uso exclusivo del botiquin, sera
apropiado a su finalidad, contara al menos con 30 metros
cuadrados de superficie, debiendo diferenciar la zona
dedicada a dispensacién, con acceso directo, libre y per-
manente a la via publica, debiendo cumplir la normativa
vigente en barreras arquitecténicas y dispondra de un
letrero bien visible en el exterior con el horario y dias
de apertura, la direccién de la oficina de farmacia que
lo surte, asi como el titular de la misma.

Articulo 38. Horarios.

La Administracién dependiendo de las caracteristicas
y necesidades del nlcleo de poblacién en que se instale
el botiquin, determinara el periodo y horario que debera
permanecer abierto al publico. Se podra autorizar al far-
macéutico titular de la oficina de farmacia a la que esté
vinculado, horarios partidos entre la oficina de farmacia
y el botiquin, previa solicitud, y siempre y cuando se
respeten las necesidades de atencién farmacéutica de
la poblacién.

Articulo 39. Cierre de botiquines.

Se procedera al cierre del botiquin autorizado:

a) Cuando en el municipio donde esta ubicado el
botiquin se autorice la apertura de una oficina de far-
macia.

b) Cuando desaparezcan las causas que aconseja-
ron la autorizacién de un botiquin en la zona o barrio
de algun municipio que ya dispone de oficina de far-
macia.

c) A la finalizacion del periodo estacional para el
que fueron autorizados.

SeccioN 3.2 DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS DEL AREA
DE SALUD

Articulo 40. Servicios farmacéuticos.

1. Los servicios farmacéuticos de éarea de salud
englobaran y estructurardn, tanto desde el punto de vista
cualitativo como cuantitativo, las funciones y actividades
orientadas a que el uso de medicamentos en atencién
primaria sea el méas racional posible, de acuerdo con
las directrices que establezca la Administracién sanitaria.

2. Podran constituirse depdsitos de medicamentos
en los centros y establecimientos sanitarios publicos
dependientes de cada area de salud, para su utilizacién
dentro de los mismos.

Articulo 41. Requisitos materiales y técnicos.

Reglamentariamente se determinaran los requisitos
materiales y las condiciones técnicas con que habran
de contar los servicios farmacéuticos a que se refiere
el articulo anterior.

Articulo 42. Funciones.
Son funciones de los servicios farmacéuticos de area
de salud, en su ambito de actuacion:

a) La coordinacion de la prestacion farmacéutica.

b) Asumir la responsabilidad técnica de la adqui-
sicién, custodia, conservacién y suministro de medica-
mentos a los depdsitos dependientes de ellos, para su
aplicacion dentro de las estructuras de Atencion Primaria
del Sistema Publico de Salud.

c) Preparar férmulas magistrales o preparados ofi-
cinales para su aplicacién dentro de las estructuras de
Atencién Primaria del Sistema Publico de Salud.

d) Establecer un sistema eficaz y seguro de sumi-
nistro, custodia y correcta conservaciéon de medicamen-
tos en los depdsitos dependientes de los mismos.

e) Formar parte de las Comisiones de Salud en las
que puedan ser utiles sus conocimientos.

f) Promover la elaboracién, actualizacion y difusion
de la guia farmacoterapéutica.

g) La informacién sobre medicamentos a los pro-
fesionales sanitarios.

h) La educacion sanitaria sobre medicamentos, diri-
gida a la poblaciéon de su area de salud.

i) Colaborar con las oficinas de farmacia.

j) Evaluar la utilizacién de medicamentos.

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

[) Suministro de medicamentos extranjeros.

m) Promover o colaborar en los programas que se
establezcan en relacién con el uso racional del medi-
camento.

n) Colaborar con los hospitales y servicios de aten-
cion especializada.

o) Colaborar con los equipos de atencidon primaria
en la elaboracion y ejecucién de programas sanitarios
y en la elaboracién y seguimiento de protocolos de
tratamiento.

p) Participar en los programas de investigacion y
ensayos clinicos, que sean realizados en su dmbito de
actuacion, de acuerdo con lo preceptuado en la nor-
mativa vigente en materia de ensayos clinicos.

Articulo 43. Recursos humanos.

1. Los servicios farmacéuticos de area de salud esta-
rdn para su funcionamiento, bajo la responsabilidad
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directa de un farmacéutico o farmacéutica, cuya pre-
sencia y actuacién profesional es necesaria para el
desarrollo de las funciones previstas en el articulo ante-
rior.

2. Se establecera al menos un servicio farmacéutico
por area de salud. Atendiendo al volumen de actividad
profesional de estos servicios farmacéuticos, se regla-
mentard la necesidad de farmacéuticos o farmacéuticas
adicionales.

CAPITULO Il

Atencién farmacéutica hospitalaria, sociosanitaria
Yy penitenciaria

SeccioN 1.2 DE LOS SERVICIOS DE FARMACIA Y DEPOSITOS
DE MEDICAMENTOS EN LOS CENTROS HOSPITALARIOS

Articulo 44. Centros hospitalarios.

1. La atencién farmacéutica de los centros hospi-
talarios se prestara a través de los servicios de farmacia
y de los depdsitos de medicamentos.

2. Sera obligatorio el establecimiento de un servicio
de farmacia hospitalaria:

a) En todos los hospitales que dispongan de cien
0 mas camas.

b) En aquellos hospitales de menos de cien camas
que, en funcidn de la tipologia y volumen de actividad
asistencial, que implique una especial cualificacidon en
el empleo de medicamentos, se determinen reglamen-
tariamente.

3. Seré obligatorio el establecimiento de un depé-
sito de medicamentos en los hospitales que dispongan
de menos de cien camas, siempre que, voluntariamente
o por estar incluidos en el punto b) del apartado anterior,
no tengan establecido un servicio de farmacia hospi-
talaria. El depdsito de medicamentos en estos casos
debera estar vinculado a otro servicio de farmacia, o
en caso de hospitales privados a una oficina de farmacia
establecida en la misma zona farmacéutica.

Articulo 45. Funciones de los servicios de farmacia
hospitalaria.

1. Las funciones que desarrollaran los servicios de
farmacia hospitalaria son las siguientes:

a) Participar en el proceso multidisciplinar de selec-
cion de los medicamentos precisos para el hospital, bajo
criterios de eficacia, seguridad, calidad y economia.

b) Adquirir y suministrar los medicamentos selec-
cionados, asumiendo la responsabilidad de su calidad,
cobertura de las necesidades, almacenamiento, periodo
de validez, conservacion, custodia, distribucion y dispen-
sacion.

c) Elaborar férmulas magistrales o preparados ofi-
cinales de acuerdo con las normas y los controles de
calidad reglamentarios, cuando razones de disponibili-
dad o eficiencia lo hagan necesario o conveniente.

d) Establecer un sistema racional de distribucion de
medicamentos que garantice la seguridad, la rapidez y
el control del proceso.

e) Dispensar y controlar los medicamentos de uso
hospitalario prescritos a los pacientes ambulatorios por
los facultativos médicos del propio hospital o, en su caso,
del hospital de referencia.

f) Establecer un sistema de informacién sobre medi-
camentos que proporcione datos objetivos, asi como un
sistema de farmacovigilancia intrahospitalario.

g) Realizar estudios relativos a la utilizacién de medi-
camentos en el hospital.

h) Desarrollar programas de farmacocinética clinica.

i) Participar en los programas de garantia de calidad
asistencial del hospital, formando parte de las comisio-
nes o grupos de trabajo del centro en las que sean Uutiles
sus conocimientos y, preceptivamente, en la de farmacia
y terapéutica.

j) Desarrollar programas de investigacién, propios
o en colaboraciéon con otros servicios, y participar en
los ensayos clinicos de medicamentos, correspondién-
dole la custodia y dispensacion de los productos en fase
de investigacion clinica, de acuerdo con lo preceptuado
en la normativa vigente en materia de ensayos clinicos.

k) Realizar actividades educativas sobre cuestiones
de su competencia dirigidas a los pacientes.

I) Desarrollar cuantas funciones puedan influir en
el mejor uso y control de los medicamentos y productos
sanitarios, estableciendo con los servicios clinicos corres-
pondientes los protocolos de utilizacion de los medica-
mentos, cuando las caracteristicas de los mismos asi
lo exijan, asi como el control terapéutico mediante el
acceso facultativo a la historia clinica.

m) Colaborar con las estructuras de atencion pri-
maria y especializada en el desarrollo de sus funciones.

n) Informar preceptivamente, de forma periddica,
del gasto farmacéutico en los hospitales de la red publica.

o) Velar por el cumplimiento de la legislaciéon sobre
estupefacientes y psicétropos o cualquier medicamento
que requiera un control especial.

2. Los servicios farmacéuticos y los depdsitos de
medicamentos de los hospitales, uUnicamente dispensa-
rdn medicamentos para su aplicacién en el propio esta-
blecimiento y aquellos otros para tratamientos extrahos-
pitalarios que exijan una particular vigilancia, supervision
y control del equipo multidisciplinar de atencién a la
salud.

3. El responsable del servicio de farmacia hospita-
laria sera un farmacéutico o farmacéutica especialista
en farmacia hospitalaria, y bajo su responsabilidad se
desarrollaran las funciones previstas en el apartado 1
del presente articulo.

4. En funcién del tipo de centro y del volumen de
actividad que en el mismo se desarrolle, se establecera
reglamentariamente la necesidad de farmacéuticos
adjuntos o farmacéuticas adjuntas especialistas en far-
macia hospitalaria.

5. Mientras el servicio de farmacia permanezca
abierto contard con la presencia de, al menos, un far-
macéutico o farmacéutica especialista en farmacia hos-
pitalaria. No obstante, la organizacion y el régimen de
funcionamiento de los servicios de farmacia debera per-
mitir la disponibilidad de los medicamentos durante las
veinticuatro horas del dia.

Articulo 46. Depdsitos de medicamentos.

1. Los depdsitos de medicamentos de los hospitales
estaran bajo la responsabilidad de un farmacéutico o
farmacéutica, bajo cuya presencia y actuacion profesio-
nal se desarrollaran, durante el tiempo de funcionamien-
to del depésito, las funciones previstas en el aparta-
do 3 del presente articulo.

2. Reglamentariamente, y en funcién de las carac-
teristicas de los centros citados, se determinara el tiempo
minimo de funcionamiento de los depdsitos de medi-
camentos, sin perjuicio de que el régimen de funcio-
namiento del centro debera permitir la disponibilidad de
los medicamentos durante las veinticuatro horas del dia.

3. Losdepdsitos de medicamentos deberan desarro-
llar, como minimo, las funciones que en los epigra-
fes a), b), c), d), e), f), k) y o) del articulo anterior.
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Articulo 47. Requisitos técnicos.

1. Tanto los servicios de farmacia como los depé-
sitos de medicamentos deberan disponer de una loca-
lizacion adecuada y una buena comunicacién interna.

2. Reglamentariamente se determinaran las diferen-
tes areas que deben componerlos, asi como la superficie
que deben ocupar, al objeto de desempefar adecua-
damente las funciones encomendadas.

SECCION 2.2 DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN CENTROS
SOCIOSANITARIOS Y EMPRESAS

Articulo 48. Centros sociosanitarios y empresas.

A los efectos de esta Ley tendran la consideracion
de centros sociosanitarios aquellos que atiendan a sec-
tores de la poblacion tales como ancianos, minusvalidos
y cualesquiera otros cuyas condiciones de salud requie-
ran, ademas de las atenciones sociales que les presta
el centro, determinada asistencia sanitaria.

Estos centros vendran obligados a establecer servi-
cios de farmacia o depdsitos de medicamentos en los
casos y términos que se definan reglamentariamente
a propuesta de las Consejerias competentes en la mate-
ria, en funcién de la capacidad del establecimiento y
del tipo de atencién médica o farmacoldgica que requiera
la poblacién atendida, y en cualquier caso, se establecera
obligatoriamente en aquellos que dispongan de al menos
cien camas.

Estos establecimientos podran establecer servicios de
farmacia o depdsitos de medicamentos en los supuestos
no contemplados en el apartado anterior, siempre que
dispongan de servicios hospitalarios, o servicios médicos
autorizados. Caso de establecer depdsitos de medica-
mentos éstos deberdn estar vinculados a una oficina
de farmacia establecida en la misma zona farmacéutica,
o de tratarse de centros de cardcter publicos a un servicio
de farmacia de otro centro preferentemente del mismo
sector sanitario.

Reglamentariamente se determinardn los requisitos
que han de cumplir los centros sociosanitarios de dia,
para adecuarse a lo establecido para los centros en régi-
men de internado en la presente Ley, asi como los que
habran de cubrir las empresas publicas o privadas que
por sus dimensiones o especiales caracteristicas hayan
de disponer de estos servicios.

A los efectos previstos en los apartados anteriores,
los citados centros sociosanitarios tendran la conside-
racion de centros hospitalarios.

Articulo 49.  Funciones de los servicios de farmacia de
los centros sociosanitarios.

Para lograr el uso racional de los medicamentos los
servicios farmacéuticos de los centros sociosanitarios,
bajo la responsabilidad de un farmacéutico o farmacéu-
tica, realizaran la siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de
la adquisicién, sin perjuicio en su caso del sistema de
selecciodn, de la calidad, correcta conservacion, cobertura
de las necesidades, custodia, preparacion de formulas
magistrales o preparados oficinales y dispensacion de
los medicamentos precisos para las actividades propias
de éstos.

b) Establecer sistemas eficaces y seguros de dis-
tribucién de medicamentos y productos sanitarios, tomar
las medidas para garantizar su correcta administracion
y cumplimiento del tratamiento, custodiar y dispensar
los productos en fase de investigacion clinica, debida-
mente autorizados por el Comité Etico de Ensayos Cli-

nicos competente y de acuerdo con lo preceptuado en
la normativa vigente en materia de ensayos clinicos, asi
como velar por el cumplimiento de la legislacién sobre
estupefacientes y psicotropos o de cualquier otro medi-
camento que requiera un control especial.

c) Establecer un servicio de informacién de medi-
camentos para todo el personal sanitario. Colaborar con
los sistemas de farmacovigilancia, realizar estudios de
utilizacion de medicamentos y actividades de farmaco-
cinética clinica.

d) Llevar a cabo actividades de promocion, preven-
cion de la salud y educacién sanitaria sobre cuestiones
de su competencia dirigidas al personal social y a los
pacientes de los centros sociosanitarios.

e) Efectuar trabajos de investigacion propios o en
colaboracion con otras unidades o servicios y participar
en los ensayos clinicos con medicamentos, debidamente
autorizados por el Comité Etico de Ensayos Clinicos com-
petente y de acuerdo con lo preceptuado en la normativa
vigente en materia de ensayos clinicos.

f) Colaborar con las estructuras de atencion primaria
y especializada en el desarrollo de las funciones que
garanticen el uso racional de los medicamentos.

g) Realizar cuantas funciones puedan redundar en
un mejor uso y control de los medicamentos.

h) Intervenir en los programas relacionados con la
nutricidon en estos centros.

i) Integrarse en el equipo multidisciplinario de los
centros sociosanitarios para lograr una atencién integral,
dirigida a mejorar la calidad de vida del paciente.

SeccioN 3.2 DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN CENTROS
PENITENCIARIOS

Articulo 50. Centros penitenciarios.

La atencidon farmacéutica en centros penitenciarios
ubicados en la Comunidad Valenciana, de acuerdo con
lo establecido en la disposicion adicional quinta de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
se prestard a través de los depdsitos de medicamentos
bajo la supervisién y control de un farmacéutico o far-
macéutica de los servicios farmacéuticos autorizados de
los hospitales penitenciarios.

Se estableceran reglamentariamente las condiciones
para su autorizacion.

CAPITULO Il

Otros niveles de atencion farmacéutica
SecciON 1.2 DE LA ATENCION FARMACEUTICA VETERINARIA

Articulo 1. Atencion farmacéutica veterinaria.

La dispensacion al publico de especialidades farma-
céuticas, férmulas magistrales y preparados oficinales
veterinarios podrdn realizarla Unicamente:

a) Las oficinas de farmacia legalmente establecidas,
que ademds seran las Unicas autorizadas para la ela-
boraciéon de formulas magistrales y preparados ofici-
nales.

b) Las entidades o agrupaciones ganaderas para el
uso exclusivo de sus miembros, autorizados en las con-
diciones que se establezcan en base a la realizacién de
programas zoosanitarios y que cuenten con servicios
veterinarios y farmacéuticos.

c) Los establecimientos comerciales de venta al por
menor autorizados en las condiciones que se establez-
can, siempre que cuenten con servicios farmacéuticos
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responsables de la custodia, suministro y control de la
utilizacion de estos medicamentos.

d) Por razones de urgencia y de lejania de las ofi-
cinas de farmacia, podra autorizarse la creacion de boti-
quines de medicamentos veterinarios en las condiciones
que reglamentariamente se determinen, y que habran
de estar adscritos a la supervision de un farmacéutico
responsable.

e) Las industrias de alimentacién animal y explo-
taciones ganaderas podran adquirir directamente las pre-
mezclas medicamentosas y productos intermedios des-
tinados a la elaboracidon de piensos medicamentosos.

Reglamentariamente se estableceran los requisitos
materiales y humanos de los establecimientos dedicados
a la dispensacién de estos productos, asi como el pro-
cedimiento de autorizacién.

A los establecimientos autorizados para la dispen-
sacion de productos farmacéuticos para uso veterinario
son de aplicacién todos los criterios y exigencias gene-
rales que esta Ley establece con las especificaciones
reglamentarias correspondientes.

SECCION 2.2 DE LA DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Articulo 52. Almacenes de distribucion.

La distribucion de medicamentos a los centros, ser-
vicios y establecimientos farmacéuticos podra llevarse
a cabo a través de los almacenes de distribucién de
productos farmacéuticos.

Corresponde a la Consejeria de Sanidad determinar
el horario ordinario y los servicios de urgencia que debe-
ran prestar los almacenes de distribucién. De éstos, ten-
dran informacién las oficinas de farmacia a las que
suministren.

En todo momento, durante el horario de funciona-
miento del almacén, deberd permanecer en él un far-
macéutico o farmacéutica responsable.

Articulo 53. Requisitos técnicos.

Los almacenes de distribucion dispondran de las ins-
talaciones, 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 distribucion de los mismos, estando en todo caso obli-
gados a:

a) Contar con instalaciones suficientemente dota-
das de medios personales, materiales y técnicos para
que su cometido se verifique con plena garantia para
la salud publica.

b) Mantener unas existencias minimas de medica-
mentos que garanticen la continuidad del abasteci-
miento.

c) Garantizar la observancia de las condiciones
generales o particulares de conservacion de los medi-
camentos y especialmente el mantenimiento de la cade-
na de frio en toda la red de distribucidon mediante pro-
cedimientos normalizados.

d) Bajo la direcciéon y coordinaciéon de la Consejeria
de Sanidad se establecera y aplicara un sistema de emer-
gencia para actuaciones inmediatas, incluida la retirada
preventiva de los productos, en los casos en que sea
detectado por las autoridades sanitarias un riesgo para
la salud derivado de la utilizacion de medicamentos y
productos sanitarios.

e) Cumplir servicios de guardia y prevencidon de
catdastrofes.

Articulo 54. Director técnico.

Las funciones técnico-sanitarias que desarrollen los
almacenes de distribucién seran responsabilidad de un
Director técnico farmacéutico. Segun el volumen de las
actividades y régimen de horarios que se realicen en
los centros, se prevera la necesidad de farmacéuticos
adjuntos o farmacéuticas adjuntas.

Reglamentariamente se estableceran los requisitos
técnicos y de personal que deben cumplir los almacenes
de distribucion.

TITULO NI

De la informacion, promocién y publicidad
de los medicamentos

Articulo 55. Informacion, promocion y publicidad de
los medicamentos.

La Consejeria de Sanidad velard para que la infor-
macion, promocion y publicidad de los medicamentos
y productos sanitarios, tanto si se dirigen a los profe-
sionales de la salud como si se dirigen a la poblacién
en general, se ajusten a criterios de veracidad, no induz-
can al consumo y se realicen de acuerdo con la normativa
basica en la materia, para lo cual se fomentard la red
integrada de Centros de Informacion de Medicamentos,
coordinada por la Consejeria de Sanidad a través de
un Centro Autonémico de Informacién de Medicamentos.

Articulo 56. Autorizacion.

Los mensajes publicitarios de especialidades farma-
céuticas que pueden ser objeto de publicidad y que se
difundan en el &mbito de la Comunidad Valenciana seran
autorizados por la Consejeria de Sanidad. Se establecera
reglamentariamente el procedimiento para obtener esta
autorizacion.

Articulo 57. Promocidn de especialidades farmacéuticas.

La Consejeria de Sanidad cuidara de que la promocién
de especialidades farmacéuticas dirigidas a profesiona-
les sanitarios en el ambito de la Comunidad Valenciana,
esté de acuerdo con los datos contenidos en el Registro
de especialidades farmacéuticas, sea rigurosa, bien fun-
damentada, objetiva y que no induzca a error, teniendo
acceso, a efectos de inspeccion, a todos los medios de
informacién y de promocién utilizados, ya sean escritos,
audiovisuales, informaticos o de cualquier otra natura-
leza, o en cualquier otro soporte que se pudiera utilizar,
que deben tener cardcter cientifico e ir dirigidos exclu-
sivamente a profesionales sanitarios.

Corresponde a la Consejeria de Sanidad, dictar las
normas y ejercitar las actuaciones pertinentes que en
dicho ambito le correspondan.

TiITULO IV

De la formacion continuada

Articulo 58. La formacion continuada.

La Consejeria de Sanidad en colaboracion con la Con-
sejeria de Cultura, Educacién y Ciencia, las Universidades
de la Comunidad Valenciana, los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y demas entidades representativas del
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sector, arbitrara un sistema por el cual, mediante una
formacién continuada, se garantice el acceso a la nece-
saria y permanente actualizaciéon de los conocimientos
de los farmacéuticos y farmacéuticas que permita un
servicio adecuado a la poblacion.

Articulo 569. La formacion complementaria.

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y demads enti-
dades representativas, en colaboracién con las Univer-
sidades de la Comunidad Valenciana, propondran a la
Consejeria de Sanidad y a la Consejeria de Cultura, Edu-
caciony Ciencia los cursos de formacién complementaria
que podrian realizar los farmacéuticos y farmacéuticas,
para el mejor y mas actualizado ejercicio en la oficina
de farmacia de actividades tradicionalmente ligadas a
la profesién farmacéutica, asi como aquellas que se con-
sidere modernicen y mejoren la atencidon farmacéutica
a los ciudadanos de la Comunidad.

Reglamentariamente se arbitrardn los modos y sis-
temas de reconocimiento de los mismos.

TiITULO V

De la inspeccién farmacéutica

Articulo 60. Inspeccion farmacéutica.

Corresponderd a la Consejeria de Sanidad en el ambi-
to de sus competencias la realizacion de las inspecciones
necesarias para asegurar el cumplimiento de esta Ley.

El personal farmacéutico al servicio de la Consejeria
de Sanidad que desarrolle las funciones de inspeccidn,
habra de estar integrado en la Unidad de Evaluacion
Sanitaria y Calidad Asistencial y tendra la condicién de
inspector y la consideracién de autoridad publica.

Las actividades inspectoras seran llevadas a cabo de
acuerdo con el Plan anual de inspeccion. Reglamenta-
riamente se establecerdn las condiciones y criterios a
seguir para la concrecién de dicho Plan.

Cuando los servicios de inspeccion dispongan de indi-
cios de posibles irregularidades que pudieran derivar en
conductas sancionables, o en supuestos de infraccidn
flagrante, en estos casos, y acreditando su identidad a
peticion de los responsables del servicio de farmacia,
estaran autorizados para:

a) Entrar libremente en todo centro o establecimien-
to regulado por la presente Ley.

b) Proceder a las pruebas, investigaciones y exa-
menes necesarios para comprobar el cumplimiento de
la normativa farmacéutica.

c) Tomar o sacar muestras, en orden a la compro-
bacién del cumplimiento de lo previsto en la legislacion
farmacéutica.

d) Realizar cuantas actividades sean precisas en
orden al cumplimiento de las funciones de inspeccién
que desarrollen.

Los inspectores levantaran acta con el resultado de
la inspeccion, que podra ser firmada junto al responsable
del servicio de atencion farmacéutica; la firma de éste
ultimo no supondrad conformidad con el contenido del
acta.

En el supuesto de apreciarse presuntas infracciones,
las actas de inspeccidon seran remitidas al 6rgano com-
petente, para la instruccidon de los procedimientos san-
cionadores que se deriven del resultado de la inspeccién
efectuada.

Articulo 61. Registro de establecimientos y servicios
sanitarios de atencion farmacéutica.

La Consejeria de Sanidad establecera un Registro de
establecimientos y servicios sanitarios de atencion far-
macéutica que incorpore la informacién necesaria para
una adecuada elaboracion y aplicacion de las politicas
sanitarias en materia de ordenacién farmacéutica.

TiITULO VI

Del régimen sancionador

Articulo 62. Infracciones.

Las infracciones de los preceptos de la presente Ley
asi como de la normativa que la desarrolle, seran objeto
de las correspondientes sanciones administrativas, sin
perjuicio de otras responsabilidades que pudieran con-
currir, todo ello de conformidad con lo regulado en los
articulos siguientes del presente titulo.

Articulo 63. Criterios de clasificacion.

Las infracciones se clasificardn como leves, graves
y muy graves, atendiendo a los criterios de riesgo para
la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado
de intencionalidad, gravedad de la alteracidon sanitaria
y social producida, generalizacién de la infraccién y rein-
cidencia en la comisién de infracciones.

Articulo 64. Clasificacion.

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

A) Infracciones leves.—Se tipifican como infraccio-
nes leves, las siguientes:

1. No aportar las entidades o personas responsa-
bles, a las autoridades sanitarias, los datos que estén
obligados a suministrar por razones sanitarias, técnicas,
econdmicas, administrativas y financieras.

2. La falta de la bibliografia de consulta minima
obligatoria.

3. No contar las entidades de distribucion y dispen-
sacion con las existencias de medicamentos adecuados
para la normal prestacion de sus actividades o servicios,
asi como no disponer de las existencias minimas esta-
blecidas.

4. No disponer de las existencias minimas actua-
lizadas de medicamentos para supuestos de emergencia
o catastrofe, en los casos que resulte obligado.

5. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier
accion u omisiéon que perturbe o retrase la misma.

6. Dispensar medicamentos fuera del plazo de vali-
dez de la receta.

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

8. Realizar publicidad de férmulas magistrales o de
preparados oficinales.

9. Elincumplimiento del deber de colaboracion con
la Administracién sanitaria en la utilizacién, evaluacion
y control del medicamento.

10. Incumplimiento de los servicios de urgencia,
vacaciones y horarios de atencion farmacéutica de los
centros, establecimientos y servicios que se determinen
para la adecuada asistencia farmacéutica a la poblacion.

11. Cualquier otra accidon u omisiéon reprobable que
deba ser calificada de infraccidn leve segin la normativa
especifica aplicable.
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12. El incumplimiento de los requisitos, obligacio-
nes o prohibiciones establecidas en esta Ley y dispo-
siciones que la desarrollen que, en razén de los criterios
contemplados en este articulo, merezcan la calificacion
de leves.

B) Infracciones graves.—Se tipifican como infraccio-
nes graves, las siguientes:

1. La realizacion de actividades farmacéuticas por
personas fisicas, juridicas, centros y/o establecimientos
gue no cuenten con la preceptiva autorizacion.

2. El funcionamiento de los centros y/o estableci-
mientos farmacéuticos sin la presencia y actuacién pro-
fesional del farmacéutico o farmacéutica responsable.

3. La falta de servicios de farmacia o de depdsitos
de medicamentos en los centros hospitalarios, sociosa-
nitarios y penitenciarios que estén obligados a disponer
de ellos.

4. Elincumplimiento de las funciones que, de acuer-
do con la normativa vigente, tienen encargados los dife-
rentes centros, establecimientos y servicios de asistencia
farmacéutica.

5. 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 de los centros,
establecimientos y servicios de asistencia farmacéutica.

6. La negativa injustificada a dispensar medicamen-
tos o dispensarlos incumpliendo lo dispuesto en la nor-
mativa vigente.

7. El cobro de aportaciones al usuario del Sistema
Nacional de Salud, distintas a las establecidas reglamen-
tariamente.

8. Conservar o dispensar los medicamentos sin
observar las condiciones exigidas.

9. La elaboracién de formulas magistrales o de pre-
parados oficinales que incumplan los procedimientos y
controles de calidad legalmente establecidos.

10. Impedir la actuacion de los inspectores debi-
damente acreditados, en los centros, establecimientos
y servicios objeto de esta Ley.

11. La negativa a suministrar datos o facilitar infor-
macion solicitada por la autoridad sanitaria.

12. Incumplimiento reiterado de los servicios de
urgencia, vacaciones y horarios de atencion farmacéu-
tica de los centros, establecimientos y servicios que se
determinen para la adecuada atencién farmacéutica a
la poblacién.

13. No cumplir con el deber de farmacovigilancia.

14. Cualquier acto u omisién encaminado a coartar
la libertad del usuario en la libre eleccién de la oficina
de farmacia.

15. La sustitucién en la dispensaciéon de especia-
lidades farmacéuticas en los casos en que no esté per-
mitida.

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

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

18. Intermediar con animo de lucro entre los centros
de dispensacién autorizados para ello y el publico.

19. La canalizaciéon, instrusismo y competencia
desleal.

20. Reincidir en la comisién de infracciones leves.

21. Cualquier otra accion u omision que debe ser
calificada como grave en aplicacion de su normativa
especifica.

C) Infracciones muy graves.—Se tipifican como
infracciones muy graves, las siguientes:

1. La dispensacion o distribucién de productos o
preparados que se presentasen como medicamentos sin
estar legalmente reconocidos.

2. Elincumplimiento reiterado de los requerimientos
que formule la autoridad sanitaria o sus agentes.

3. Preparacion o dispensacién de remedios se-
cretos.

4. Cualquier acto u omision encaminado a provocar
o que provoque desabastecimiento grave de medicamen-
tos a la poblacién.

5. Desacato o desobediencia a las autoridades sani-
tarias, relacionadas con la asistencia farmacéutica, siem-
pre que éstas tuvieran consecuencias graves.

6. Acceder a la titularidad o cotitularidad de mas
de una oficina de farmacia.

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

8. La reincidencia en la comisiéon de faltas graves
en los ultimos cinco afos.

9. Cualquier actuacion que tenga la calificacion de
infraccidn muy grave en la normativa especifica aplicable
a cada caso.

Articulo 65. Clausura y cierre de los establecimientos,
centros y servicios farmacéuticos.

La Consejeria de Sanidad podra acordar, sin que ten-
gan caracter de sancién, la clausura y cierre de los esta-
blecimientos, centros y servicios que no dispongan de
las preceptivas autorizaciones o registros o de cuya
actuacion se derive riesgo para la salud de la poblacién,
asi como la suspension del funcionamiento o la prohi-
bicion de las actividades que se lleven a cabo, hasta
que se subsanen los defectos o se cumplan los requisitos
establecidos.

Articulo 66. Sanciones.

1. Lasinfracciones sefialadas en la presente Ley son
sancionadas de conformidad con lo establecido en el
articulo 64, aplicando una graduacidn minima, media
y maxima a cada nivel de infraccién en funciéon 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 nime-
ro de personas afectadas, los beneficios obtenidos con
la infraccién y la duracion de los riesgos.

a) Infracciones leves:

Grado minimo: Hasta 100.000 pesetas.
Grado medio: De 100.001 a 300.000 pesetas.
Grado maximo: De 300.001 a 500.000 pesetas.

b) Infracciones graves:

Grado minimo: De 500.001 a 1.150.000 pesetas.

Grado medio: De 1.150.001 a 1.800.000 pesetas.

Grado maximo: De 1.800.001 a 2.500.000 pesetas,
pudiendo 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 2.500.001 a 35.000.000 pesetas.
Grado medio: De 35.000.001 a 67.500.000 pesetas.
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Grado méaximo: De 67.500.001 a 100.000.000 pese-
tas, pudiéndose sobrepasar esta cantidad hasta cinco
veces el valor de los productos o los servicios objeto
de la infraccion.

2. El Consejo de la Generalidad es competente para
imponer las sanciones previstas en el presente articulo
cuando sobrepasen la cuantia de 35.000.001 pesetas.
Se estableceran reglamentariamente los 6rganos de la
Consejeria de Sanidad competentes para imponer las
sanciones relativas a las infracciones leves, graves y muy
graves hasta 35.000.000 de pesetas.

Articulo 67. Prescripcion.

1. Las infracciones y sanciones a que se refiere la
presente Ley calificadas como leves prescriben al ano,
las calificadas como graves a los dos anos y las cali-
ficadas como muy graves a los cinco anos. El plazo de
prescripcién de las infracciones empezard a contar desde
el dia en que se hubiere cometido la infraccién y se
interrumpe dicha prescripcién desde la iniciacidon, con
conocimiento del interesado, del procedimiento sancio-
nador, reanudandose el plazo de prescripcion si el expe-
diente sancionador estuviera paralizado mas de un mes
por causa no imputable al presunto infractor.

2. El plazo de prescripciéon de las sanciones comen-
zard a contarse desde el dia siguiente a aquel en que
adquiera firmeza la resolucién por la que se impone la
sancion.

Interrumpird la prescripcion la iniciacién, con cono-
cimiento del interesado, del procedimiento de ejecucidn,
volviendo a transcurrir el plazo si aquél esta paralizado
durante més de un mes por causa no imputable al in-
fractor.

Disposicién adicional Unica. Convenios de colabora-

cion.

A los efectos de instrumentar la colaboracion entre
las oficinas de farmacia y la Administracién Sanitaria
prevista en la presente Ley, la Consejeria de Sanidad
de la Generalidad Valenciana podra suscribir los Con-
venios de colaboracion que considere necesarios con
las organizaciones profesionales representativas del sec-
tor.

Disposicion transitoria primera.
dimientos.

Tramitacion de proce-

Las solicitudes de autorizacion de apertura de oficinas
de farmacia realizadas al amparo del Real Decreto-
ley 11/1996 y de la Ley 16/1997, deberan adecuarse
por los solicitantes conforme a los requisitos fijados por
esta Ley y por la normativa que la desarrolle y convo-
catorias, en su caso, para la concesién de las autori-
zaciones.

Disposicién transitoria segunda. Farmacéuticos y far-
macéuticas titulares al Servicio de la Sanidad Local.

~ La titularidad de una oficina de farmacia no se con-
siderara incompatible con el desempeno de puestos per-

tenecientes al Cuerpo de Farmacéuticos Titulares al Ser-
vicio de la Sanidad Local, hasta que se produzca la rees-
tructuraciéon de las funciones y servicios de dichos far-
macéuticos que se hayan incorporado a la Consejeria
de Sanidad de la Generalidad Valenciana, la cual debera
realizarse en el plazo maximo de un ano desde la entrada
en vigor de la presente Ley; todo ello sin perjuicio de
lo dispuesto en la disposicion transitoria sexta de la Ley
53/1984, de 26 de diciembre, de Incompatibilidades
del Personal al Servicio de las Administraciones Publicas.

Sin menoscabo de las obligaciones y derechos adqui-
ridos en su dia por los farmacéuticos o farmacéuticas
titulares con plaza en propiedad en la Comunidad Valen-
ciana, la precitada reestructuracion, dard cumplimiento
a lo dispuesto en la presente Ley, suprimiendo en el
ambito de la Comunidad Valenciana la aplicacién del
Real Decreto 1711/1980, de 31 de julio.

Las nuevas funciones asignadas a las plazas resul-
tantes de la mencionada reestructuracién contemplaran,
entre otras una atencion farmacéutica integral a la pobla-
cion, asi como funciones de salud publica tradicional-
mente asignadas a su titulacidon y concordantes con las
necesidades de salud actuales.

Disposiciéon adicional tercera. Reconocimiento de titu-

laciones.

La Consejeria de Sanidad dictara en el plazo maximo
de un afno la normativa adecuada para el reconocimiento
de las titulaciones que hasta la entrada en vigor de la
presente Ley han autorizado a ejercer las especialidades
tradicionalmente vinculadas al ejercicio farmacéutico.

Disposiciéon derogatoria Unica.

Quedan derogadas, total o parcialmente, cuantas dis-
posiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en esta Ley.

Disposicion final primera.

El Consejo de la Generalidad Valenciana y la Con-
sejeria de Sanidad, quedan autorizados para dictar cuan-
tas disposiciones reglamentarias sean necesarias para
el desarrollo y aplicacion de la presente Ley.

Disposicién final segunda.

La presente Ley entrara en vigor el dia de su publi-
cacion en el «Diario Oficial de la Generalidad Valenciana».

Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos, Tribu-
nales, autoridades y poderes publicos a los que corres-
ponda, observen y hagan cumplir esta Ley.

Valencia, 22 de junio de 1998.

EDUARDO ZAPLANA HERNANDEZ-SORO,
Presidente

(Publicada en el «Diario Oficial de la Generalidad Valenciana» nimero 3.273,
de 26 de junio de 1998.)



