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9022 LLEI 16/1997, de 25 d’abril, de regulacié de ser-

veis de les oficines de farmacia. («BOE» 100,
de 26-4-1997)

JUAN CARLOS |

REI D’'ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.
Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei
seglient i jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS

Una de les qliestions pendents de reforma a la sani-
tat espanyola és I'ordenacio de les oficines de farmacia,
establiments sanitaris en els quals es dispensen els
medicaments als pacients -i s’aconsella i s’'informa
sobre la seva utilitzacid-, s’elaboren les férmules magis-
trals i els preparats oficinals, i es col-labora amb els
pacients i amb les administracions publiques en |'Us
racional del medicament i en diferents serveis sanitaris
d’interes general. Aquests establiments, amb motiu de
la garantia sanitaria, estan sotmesos a regulacio.

La regulacio de les oficines de farmacia va ser anun-
ciada, tot i que no desplegada, a la Llei 14/1986, general
de sanitat, de 25 d’abril, en I'article 103.3 de la qual es
va emplacar la seva planificacié a la futura legislacio
especial de medicaments i farmacies. Al seu torn, la Llei
25/1990, de 20 de desembre, del medicament, va apro-
fundir en la materia amb I’establiment d"alguns princi-
pis sobre I'ordenacié de les farmacies, complementant
la Llei general de sanitat, encara que sense afectar gai-
rebé la complexa situacido juridicoadministrativa
d’aquests establiments.

Mentre aquesta regulacié general no es produeix,
ha continuat subsistent la legislacié preconstitucional
que recull el Reial decret 909/1978, de 14 d’abril, i la
seva normativa de desplegament, substituida, en els
seus respectius ambits territorials, per les legislacions
autonomiques d’ordenacié farmacéutica que han pro-
mulgat, fins a la data, les comunitats autonomes de
Catalunya, Pais Basc, Extremadura i Castella-la Manxa.

Sense perjudici d’aquestes normes autonomiques,
és indubtable la necessitat de completar la legislacio
comuna sobre aquest tema i de reemplacar el regim
d’autoritzaciéo d’obertura d’oficines de farmacia del
Reial decret 909/1978 que, no obstant la seva virtualitat
en el passat, constitueix una barrera infranquejable a la
logica demandada d’ampliacié de serveis i una font
manifesta de litigiositat i frustracié professional.

Per desbloquejar aquesta situacio, el Govern va
aprovar el 17 de juny el Reial decret llei 11/1996, del qual
porta causa aquesta disposicid -segons |'acord de con-
validacio del ple del Congrés dels Diputats del 27 de
juny de 1996-. El Reial decret llei esmentat i aquesta Llei
que li déna continuitat -en |'essencial-, pretenen pro-
moure algunes reformes legals tendents a flexibilitzar
I'obertura de farmacies i garantir I'assistencia farma-
céutica a tota la poblacio, la qual cosa comporta, també,
meés expectatives d’ocupacio professional en el sector.

La Llei es proposa millorar I'atencié farmaceéutica a
la poblacié, atenent demandes socials reiterades, mit-
jancant les mesures seglients:

— La regulacié de la definicio i les funcions de les
oficines de farmacia.

— La fixacio dels criteris basics per a I'ordenacié far-
maceutica que han d’abordar les comunitats autono-
mes prenent com a referéncia les unitats basiques
d’atencidé primaria. Aixi mateix, i sense perjudici de les

regulacions autonomiques, I'ampliacié dels limits fins
ara vigents en mateéria d’obertura de noves oficines de
farmacia, amb la fixacié de nous moduls de poblacio
minims, que es preveuen en 2.800 habitants per oficina,
no obstant la possibilitat d’ampliacié fins a 4.000 habi-
tants.

— La simplificacio i ordenacié dels expedients d’au-
toritzacié d’obertura, amb I'establiment dels principis
de publicitat i transparéencia en |'atorgament de les
autoritzacions, la competéncia de les quals correspon a
les comunitats autonomes.

— La regulacié de la transmissié de les oficines de
farmacia, amb la ratificacié del criteri tradicional de la
nostra legislacio segons el qual només es pot realitzar
a favor d’un altre farmacéutic o d'uns altres farmacéu-
tics.

— Lexigéncia de la preséncia constant d'un farma-
céutic en l'activitat de dispensacid i I'establiment dels
criteris en virtut dels quals les comunitats autdonomes
han de regular I'obligatorietat de farmacéutics adjunts.

- |, finalment, la flexibilitzacié del regim de jornada
i horari d'obertura d’aquests establiments, atorgant el
caracter de minims als horaris oficials que, en garantia
dels usuaris, puguin fixar les comunitats autonomes.

Article 1. Definicio i funcions de les oficines de farma-
cia.

En els termes que recullen la Llei 14/1986, general
de sanitat, de 25 d’abril, i la Llei 25/1990, de 20 de
desembre, del medicament, les oficines de farmacia
son establiments sanitaris privats d’interés public, sub-
jectes a la planificacié sanitaria que estableixin les
comunitats autonomes, en que el farmaceutic titular
propietari, assistit, si s’escau, d’ajudants o auxiliars, ha
de prestar els serveis basics seglients a la poblacié:

1. Ladquisicid, custodia, conservacio i dispensacio
dels medicaments i productes sanitaris.

2. La vigilancia, control i custdodia de les receptes
meédiques dispensades.

3. La garantia de I'atencié farmaceéutica, a la seva
zona farmaceutica, en els nuclis de poblacié on no hi ha
oficines de farmacia.

4. Lelaboracio de férmules magistrals i preparats
oficinals, en els casos i segons els procediments i con-
trols establerts.

5. La informacio i el seguiment dels tractaments
farmacologics als pacients.

6. La col-laboraci6 en el control de I'Us individua-
litzat dels medicaments, a fi de detectar les reaccions
adverses que es puguin produir i notificar-les als orga-
nismes responsables de la farmacovigilancia.

7. La col-laboracié en els programes que promo-
guin les administracions sanitaries sobre garantia de
qualitat de I'assisténcia farmaceutica i de I'atencié sani-
taria en general, promocio i proteccio de la salut, pre-
vencid de la malaltia i educacié sanitaria.

8. La col-laboracié amb I'’Administracié sanitaria
en la formacio i informacié adrecades a la resta de pro-
fessionals sanitaris i usuaris sobre |I'Us racional dels
medicaments i productes sanitaris.

9. Lactuacié coordinada amb les estructures assis-
tencials dels serveis de salut de les comunitats autono-
mes.

10. La col-laboracio en la docéncia per a I'obtencio
del titol de llicenciat en farmacia, d’acord amb el que
preveuen les directives comunitaries, i en la normativa
estatal i de les universitats per les quals s’estableixen
els corresponents plans d’estudi en cadascuna d’aques-
tes.
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Article 2. Ordenacio territorial.

1. En desplegament del que estableixen [|'article
103.3 de la vigent Llei 14/1986, general de sanitat, de 25
d’abril, i I'article 88 de la Llei 25/1990, de 20 de desem-
bre, del medicament, i per tal d’ordenar |'assistencia
farmacéutica a la poblacid, les comunitats autdonomes,
a les quals correspon garantir aquesta assisténcia, han
d’establir criteris especifics de planificacié per a I'auto-
ritzacié d'oficines de farmacia.

La planificacio farmaceutica s'ha de fer de confor-
mitat amb la planificacié sanitaria. Les demarcacions
de referéncia per a la planificacidé farmacéutica soén les
unitats basiques d’atencié primaria fixades per les
comunitats autonomes.

2. La planificacié d'oficines de farmacia s’ha d’es-
tablir tenint en compte la densitat demografica, les
caracteristiques geografiques i la dispersié de la pobla-
cio, amb vista a garantir I'accessibilitat i qualitat en el
servei, i la suficiencia en el subministrament de medi-
caments, segons les necessitats sanitaries en cada ter-
ritori.

Lordenacid territorial d’aquests establiments s’ha
d’efectuar per moduls de poblacié i distancies entre ofi-
cines de farmacia, que han de determinar les comuni-
tats autonomes, de conformitat amb els criteris gene-
rals abans assenyalats. En tot cas, les normes
d’ordenacié territorial han de garantir I'adequada aten-
cio farmaceutica a tota la poblacio.

3. El modul de poblacié minim per a l'obertura
d’oficines de farmacia és, amb caracter general, de
2.800 habitants per establiment. Les comunitats auto-
nomes, en funcié de la concentracié de la poblacio,
poden establir moduls de poblacié superiors, amb un
limit de 4.000 habitants per oficina de farmacia. En tot
cas, una vegada superades aquestes proporcions, es
pot establir una nova oficina de farmacia per fraccié
superior a 2.000 habitants.

No obstant el que disposa el paragraf anterior, les
comunitats autonomes poden establir moduls de pobla-
cio inferiors per a les zones rurals, turistiques, de mun-
tanya, o aquelles en les quals, en funcié de les caracte-
ristiques geografiques, demografiques o sanitaries, no
sigui possible I'atencié farmaceutica aplicant els crite-
ris generals.

4. La distancia minima entre oficines de farmacia,
tenint en compte criteris geografics i de dispersié de la
poblacié ha de ser, amb caracter general, de 250 metres.
Les comunitats autonomes, en funcié de la concentra-
ci6 de la poblacid, poden autoritzar distancies inferiors
entre aquestes; aixi mateix, les comunitats autonomes
poden establir limitacions a la instal-lacié d’'oficines de
farmacia en la proximitat dels centres sanitaris.

5. El comput d’habitants a les zones farmaceéuti-
ques, aixi com els criteris de mesurament de distancies
entre aquests establiments, els regulen les comunitats
autonomes.

El comput d’habitants s’ha de fer sobre la base del
padré municipal vigent, sense perjudici dels elements
correctors que, per rad de les diferents circumstancies
demografiques, hi introdueixin les comunitats autono-
mes.

Article 3. Autoritzacions administratives.

1. Correspon a les comunitats autonomes la trami-
tacié i resolucidé dels expedients d’autoritzacié d’ober-
tura de les oficines de farmacia. Els expedients s’han
d’ajustar al que estableixen la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de régim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu, i les
normes autonomiques de procediment.

2. Lautoritzacié de noves oficines de farmacia s'ha
de tramitar d’acord amb els principis de publicitat i
transparencia, previ el procediment especific que esta-
bleixin les comunitats autonomes, en el qual es poden
preveure |I'exigéncia de fiances o garanties que -sense
perjudici del respecte a la seguretat juridica i la correcta
tramitacio dels procediments- assegurin un exercici
adequat, dins el termini i en la forma escaient, de les
actuacions.

3. Les comunitats autonomes han de regular els
requisits de les autoritzacions per trasllats d’oficines de
farmacia, segons les causes que els motivin, aixi com el
procediment per fer-ho.

Article 4. Transmissio.

1. Latransmissio de les oficines de farmacia unica-
ment es pot fer a favor d’un altre farmaceutic o d'uns
altres farmaceutics.

2. Les comunitats autonomes han de regular les
formes, condicions, terminis i altres requisits de les
transmissions d'aquests establiments.

3. En els casos de clausura o tancament obligatori
de les oficines de farmacia, per sancié d’'inhabilitacio
professional o penal, temporal o definitiva, de qualse-
vol indole, les comunitats autonomes poden preveure
la prohibicié de la transmissié de les oficines de farma-
cia, aixi com la intervencié dels medicaments.

Article 5. Preséencia i actuacio professional.

1. La preséncia i actuacio professional d'un farma-
céutic és condicid i requisit inexcusable per a la dispen-
saci6 al public de medicaments. La col-laboracié d’aju-
dants o auxiliars no excusa l'actuacio de farmaceutic a
I’oficina de farmacia, mentre romangui oberta al public,
ni exclou la seva responsabilitat professional.

2. Les comunitats autonomes poden regular el
nombre minim de farmaceutics adjunts que, a més del
titular, han de prestar serveis a les oficines de farmacia
per tal de garantir I'adequada assisténcia professional
als usuaris. Aquesta regulacié ha de tenir en compte,
entre altres factors, el volum i el tipus d'activitat de les
oficines de farmacia i el regim d’horari dels serveis.

3. Sense perjudici de I'actuacié de I'adjunt, el far-
maceutic titular és responsable de garantir el servei als
usuaris.

Article 6. Jornada i horari dels serveis.

1. Les oficines de farmacia han de prestar els seus
serveis en regim de llibertat i flexibilitat, sense perjudici
del compliment dels horaris oficials i normes sobre
guardies, vacances, urgencies i altres circumstancies
derivades de la naturalesa del servei, fixades per les
comunitats autonomes, per tal de garantir la continuitat
de 'assisténcia.

2. Les disposicions que adoptin les comunitats
autonomes en aquesta materia tenen el caracter de
minims, i es permet, en conseqiéncia, el funcionament
d'aquests establiments en horaris per damunt dels
minims oficials.

3. Els establiments que realitzin jornades o horaris
per damunt dels minims establerts ho han de comuni-
car, amb caracter previ, a la comunitat autonoma i han
de mantenir amb continuitat aquest régim, en els ter-
mes en que l'autoritat sanitaria els indiqui.

Disposicié transitoria Unica.

El que estableix aquesta Llei sobre moduls de pobla-
cio i distancies no és exigible a les oficines de farmacia
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autoritzades amb anterioritat a la seva entrada en
vigor.

Disposicié derogatoria unica.

Queda derogat el Reial decret llei 11/1996, de 17 de
juny, d’ampliacié del servei farmaceutic a la poblacid, i
tota la normativa que s’oposi al que disposa aquesta
Llei.

Disposicié final primera.

Els articles 2.1, 2.2, 2.5, 4, 5 i 6 d'aquesta Llei consti-
tueixen legislacio basica de I'Estat sobre sanitat, dictada
a I'’empara de I'article 149.1.16.a de la Constitucio.

Disposicié final segona.

Aquesta Llei entra en vigor I'endema de la publicacié
en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Per tant,
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats,
que compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 25 d’abril de 1997
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ



