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I. DISPOSICIONS GENERALS

1. PRESIDENCIA I CONSELLERIES
DE LA GENERALITAT VALENCIANA

Presidéncia de 1a Generalitat

LLEI 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat Valencia-
na d’Ordenacié Farmaceutica de la Comunitat Valen-
ciana [1998/5423]

Sia notori i manifest a tots els ciutadans que les Corts Valencia-
nes han aprovat i jo, d’acord amb el que estableixen la Constitucié i
I’Estatut d” Autonomia, en nom del rei, promulgue la llei segiient:

PREAMBUL
I

Amb el fi de complir la Constituci6 espanyola, especialment pel
que fa als articles 41, 43 i 51, mitjan¢ant aquesta Llei d’Ordenaci6
Farmaceutica s’estableixen els principis basics d’ordenacié dels
establiments farmaceutics de la Comunitat Valenciana.

L’Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, aprovat
per la Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, atorga en I’article 31.19
competencia exclusiva a la Generalitat Valenciana en materia
d’ordenaci6 farmaceutica, sense perjudici de I’exclusiva competen-
cia estatal atribuida per I’article 149.1.16 de la Constitucié espan-
yola, pel que fa a I’establiment i a la coordinacié general de la sani-
tat, aixf com la legislaci6 sobre productes farmaceutics.

i1

Aquesta ordenaci6 tindrd com a fonament garantir la millor
assisténcia als ciutadans i a les ciutadanes en condicions d’igualtat
entre aquests, buscant simultaniament un Us racional dels medica-
ments. Dins del conjunt d’establiments farmacéutics, imprescindi-
bles per a una adequada distribucié i dispensacié de medicaments,
sén de I’interés especial per al ciutada, i per tant per a aquesta llei,
les oficines de farmacia.

Per a aixo0, i dins dels limits territorials de la Comunitat Valen-
ciana, s’orientara 1’establiment de noves oficines de farmacia aixi
com la reubicacié de les que hi ha de manera concordant amb la
realitat de la Comunitat Valenciana, tenint en compte factors
geografics, socioecondmics, demografics, climatologics i de dota-
cié de vies i mitjans de comunicacio.

Tot aix0, ateses les demandes socials reiterades i dins d’unes
mesures d’ordenaci6 tendents a flexibilitzar I’obertura d’oficines de
farmacia i garantir la millora aix{ com 1’acostament de 1’assisteéncia
farmaceutica a tots el nuclis de poblacid; tenint en compte la reali-
tat de I’assentament poblacional aixi com el benefici dels usuaris.

Aquesta llei qualifica les oficines de farmacia com a servei
sanitari d’interés public, al qual han de poder accedir els ciutadans i
les ciutadanes en condicions d’igualtat, cosa que ha de permetre
conjugar I’exercici lliure de les professions sanitaries amb la
necessaria intervencié de 1’administracié de la Generalitat Valen-
ciana.

m

El Titol 1. Disposicions generals estableix les condicions gene-
rals per les quals hauran de regir-se els centres, serveis i establi-
ments farmaceutics regulats per la llei, aix{ com les condicions de
dispensacié de medicaments en aquests, i el regim d’incompatibili-
tats a qué han de sotmetre’s els farmaceutics i les farmaceutiques
en aquests centres.

Dins del Titol II. De I’atencié farmaceutica, la seccié primera
del capitol 1, dedicada a les oficines de farmacia, és de bon tros la

I. DISPOSICIONES GENERALES

1. PRESIDENCIA Y CONSELLERIAS
DE LA GENERALITAT VALENCIANA

Presidencia de la Generalitat

LEY 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat Valencia-
na de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad
Valenciana. [1998/5423]

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

PREAMBULO
1

Con el fin de dar cumplimiento a la Constitucién Espafiola,
especialmente en sus articulos 41, 43 y 51, por la presente Ley de
Ordenacién Farmacéutica se establecen los principios bdsicos de
ordenacién de los establecimientos farmacéuticos de la Comunidad
Valenciana.

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad Valenciana, apro-
bado por Ley Organica 5/1982, de 1 de julio, otorga en su articulo
31.19 competencia exclusiva a la Generalitat Valenciana en materia
de Ordenacion Farmacéutica, sin perjuicio de la exclusiva compe-
tencia estatal atribuida por el art. 149.1.16 de la Constitucién
Espafiola, respecto al establecimiento y coordinacién general de la
sanidad, asf como la legislacién sobre productos farmacéuticos.

I

Esta ordenacién tendrd como fundamento garantizar la mejor
asistencia a los ciudadanos y ciudadanas en condiciones de igual-
dad entre los mismos, buscando simultdneamente un uso racional
de los medicamentos. Dentro del conjunto de establecimientos far-
macéuticos, imprescindibles para una adecuada distribucién y dis-
pensacién de medicamentos, son del especial interés para el ciuda-
dano, y por tanto para esta Ley, las Oficinas de Farmacia.

Para ello y dentro de los limites territoriales de la Comunidad
Valenciana, se orientard el establecimiento de nuevas Oficinas de
Farmacia asi como la reubicacién de las existentes de modo con-
cordante con la realidad de la Comunidad Valenciana, teniendo en
cuenta factores geogréficos, socio-econémicos, demograficos, cli-
matolégicos y de dotacién de vias y medios de comunicacion.

Todo ello, atendiendo a demandas sociales reiteradas y dentro
de unas medidas de ordenacién tendentes a flexibilizar la apertura
de Oficinas de Farmacia y garantizar la mejora asi como la cercania
de la asistencia farmacéutica a todos los nicleos de poblacion;
teniendo en cuenta la realidad del asentamiento poblacional asi
como el beneficio de los usuarios.

Esta Ley califica las Oficinas de Farmacias como servicio sani-
tario de interés publico, al que deben poder acceder los ciudadanos
y ciudadanas en condiciones de igualdad, lo que ha de permitir con-
jugar el ejercicio libre de las profesiones sanitarias con la necesaria
intervencién de la Administracién de la Generalitat Valenciana.

m

El Titulo I Disposiciones Generales establece las condiciones
generales por las que habrdn de regirse los centros, servicios y esta-
blecimientos farmacéuticos regulados por la Ley, asi como las con-
diciones de dispensacién 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 IT De la atencién farmacéutica, la Seccién 1°
del Capitulo I, dedicada a las oficinas de farmacia, es con mucho la
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més extensa de les contingudes en aquesta llei, atesa la importancia
que aquestes tenen en el nivell primari de 1’assisteéncia farmaceuti-
ca. En aquest nivell, després de definides les funcions, els recursos
humans i els requisits minims dels locals en que¢ han d’ubicar-se,
s’estableixen els criteris per a la planificacié d’aquestes amb
I’objectiu fonamental d’acostar el servei farmaceutic a tota la
poblacié.

Les zones farmacéutiques es defineixen com a elements basics
per a la planificacié de les oficines de farmacia, alhora que es pro-
cura que el servei farmaceutic s’estenga a la poblacié de manera
que siga possible establir almenys una farmacia a cada municipi o
entitat local menor.

Ateses les caracteristiques especials que 1i confereix a la Comu-
nitat Valenciana el fet de figurar com a una de les principals desti-
nacions turfstiques tant a nivell nacional com internacional, aquesta
1lei contempla el comput de la poblaci6 estacional, que al capdavall
necessita que se li preste assisténcia farmaceutica mentre roman a
la nostra comunitat, per a 1’aplicacié dels moduls d’habitants per
oficina de farmacia.

Es regula, aix{ mateix, el régim pel qual ha de regir-se’n la
transmissio tant inter vivos com a causa de la mort del titular.

Pel fet de ser imprescindible en tota ordenacié farmacéutica la
planificacié de les distintes etapes de la distribucié i dispensacié de
medicaments, aixi com dels mecanismes de que es dota el sistema
sanitari ptblic amb al finalitat d’aconseguir un s racional del
medicament, aquesta llei regula en la seccié tercera del capitol 1,
titol 11, les funcions i activitats que han de realitzar-se sobre aixo en
atencié primaria a través dels «serveis farmaceutics d’area de
salut».

v

El Titol 11, capitol II es dedica a I’atenci6é farmaceutica als cen-
tres hospitalaris i regula els serveis de farmacia i els deposits de
medicaments que cal establir obligatdriament en aquests centres
sanitaris d’internament, tot fixant-ne les caracteristiques, els requi-
sits i les funcions segons el nombre de llits que disposen, la tipolo-
gia d’aquests i el volum d’activitat.

La 1lei s’ocupa en el mateix capitol de 1’atencié farmacéutica
als centres sociosanitaris, que atenen a sectors de la poblacié com
sén ara ancians, minusvalids i qualssevol altres les condicions de
salut dels quals requerisquen assisténcia sanitaria, a més de les
atencions socials que els presta el centre.

De la mateixa manera es contempla la possibilitat d’establir
deposits de medicaments, depenents dels serveis farmaceutics dels
hospitals penitenciaris, als centres de compliment de les institu-
cions penitenciaries.

L’atencié farmaceutica veterinaria, la distribucié de medica-
ments, la promocié i publicitat d’aquests, juntament amb la forma-
cié continuada que garanteix 1’actualitzacié dels coneixements far-
maceutics necessaris per a prestar un adequat servei a la poblaci6,
s6n objecte del titol 11, capitol 111 i dels titols IITi IV.

A\

El titol V d’aquesta 1lei atorga a la Conselleria de Sanitat, en
I’ambit de les seues competencies, la realitzacié de les inspeccions
necessaries per a assegurar-ne el compliment.

Pel que fa al régim sancionador, el titol VI efectua una classifi-
cacié de les infraccions en lleus, greus i molt greus, procedeix a la
tipificacié d’aquestes i hi estableix les consegiients sancions; amb
aix0 s’ha pretés realitzar una recopilacié de les distintes infraccions
d’aplicaci6é a 1’ordenacié farmaceéutica contemplades, fonamental-
ment, en la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat, i la Llei
25/1990, de 20 de desembre, del Medicament.

El régim sancionador respon igualment a allo que s’estableix en
la Llei 25/1990, del Medicament, pel que fa a la graduacié i a les
quanties d’aquest; aixi mateix el régim de prescripcié coincideix

mds extensa de las contenidas en esta Ley, dada la importancia que
las mismas tienen en el nivel primario de la asistencia farmacéuti-
ca. En dicho nivel, tras definir sus funciones, sus recursos humanos
y los requisitos minimos de los locales en que han de ubicarse, se
establecen los criterios para su planificacién con el objetivo funda-
mental de acercar el servicio farmacéutico a toda la poblacion.

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 caracterfsticas que le confiere a la Comu-
nidad Valenciana el hecho de figurar como uno de los principales
destinos turfsticos tanto a nivel nacional como internacional, la pre-
sente ley, contempla el cémputo de la poblacién estacional, que en
definitiva necesita que se le preste asistencia farmacéutica mientras
permanece en nuestra comunidad, para la aplicacién de los médu-
los de habitantes por oficina de farmacia.

Se regula asimismo, el régimen por el que ha de regirse su
transmision tanto intervivos como a causa de la muerte del titular.

Siendo imprescindible en toda ordenacién farmacéutica la pla-
nificacién de las distintas etapas de la distribucién y dispensacién
de medicamentos, asi como de los mecanismos de que se dota el
sistema sanitario publico con el fin de lograr un uso racional del
medicamento, la presente Ley regula en la Seccién 3* del Capitulo
1, Titulo I, las funciones y actividades que deben realizarse al res-
pecto en atencién primaria a través de los «servicios farmacéuticos
de drea de salud».

v

El Titulo II, Capitulo II se dedica a la atencién farmacéutica en
los centros hospitalarios regulando los servicios de farmacia y los
Depésitos de Medicamentos que se han de establecer obligatoria-
mente en dichos centros sanitarios de internamiento, fijando sus
caracterfsticas, requisitos y funciones segin el nimero de camas de
que disponen, su tipologfa y volumen de actividad.

Se ocupa la Ley en el mismo Capitulo de la atencién farmacéu-
tica en los centros sociosanitarios, que atienden a sectores de la
poblacién tales como ancianos, minusvalidos y cualesquiera otros
cuyas condiciones de salud requieran asistencia sanitaria, ademds
de las atenciones sociales que les presta el centro.

Del mismo modo se contempla la posibilidad de establecer
Depésitos de Medicamentos, dependientes de los servicios far-
macéuticos de los hospitales penitenciarios, en los centros de cum-
plimiento de las instituciones penitenciarias.

La atencién farmacéutica veterinaria, la distribucién de medica-
mentos, su promocién y publicidad, junto con la formacién conti-
nuada que garantiza la actualizacién de los conocimientos far-
macéuticos necesarios para prestar un adecuado servicio a la pobla-
¢ién, son objeto del Titulo II, Capitulo IIl y de los Titulos Il y IV.

A\

El Titulo V de la presente Ley otorga a la Conselleria de Sani-
dad, en el 4mbito de sus competencias, la realizacién de las inspec-
ciones necesarias para asegurar su cumplimiento.

Respecto del régimen sancionador Titulo VI efectda una clasifi-
cacién de las infracciones en leves, graves y muy graves, proce-
diendo a su tipificacién y estableciendo las consiguientes sanciones
a las mismas; con ello se ha pretendido realizar una recopilacién de
las distintas infracciones de aplicacion 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 previsto en la
Ley 25/1990, del Medicamento, en cuanto a su graduacién y
cuantfas; asf mismo el régimen de prescripcién coincide con lo

© CIDAJ

GENTRE D' INFORMACIO

D0

UMENTACIO

!
JURIDICA-ADMINISTRATIVA

DELA

GENERALITAT VALENCIANA



LJIARI %FICIAL

B taCrNTRATITAT VAt EN ANy

N ELECTRONIC

DOGYV - Niim. 3.273

1998 06 26

10099

amb alld que es regula en la Llei 25/1990 esmentada i amb el que
s’estableix en la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de Regim Juri-
dic de les Administracions Pdbliques i del Procediment Adminis-
tratiu Comd.

TITOL I
Disposicions generals

Article 1. Ambit d’aplicacié

Aquesta llei té per objecte la regulacié i 1’ordenacié de I’activi-
tat i I’atencié farmaceutica prestada als ciutadans i a les ciutadanes
en 1’ambit de la Comunitat Valenciana.

1. Unicament es podra prestar atencié farmaceutica dins
d’aquells establiments que complisquen les condicions legalment i
reglamentariament establides i que, en virtut de la corresponent
autoritzacié administrativa, es troben compresos en algun dels
nivells d’atencié farmaceutica segiients:

A) Nivell d’atenci6 farmaceutica primaria:

1. Oficines de farmacia.

2. Farmacioles.

3. Serveis farmaceutics d’area de salut.

B) Nivell d’atencié farmaceutica hospitalaria, sociosanitaria i
penitenciaria:

1. Serveis de farmacies en centres hospitalaris, penitenciaris o
sociosanitaris.

2. Deposits de medicaments, publics o privats, depenents dels
centres enumerats en 1’apartat anterior.

C) Aixi mateix, també es prestara 1’atencié farmaceutica a
través de:

1. Establiments autoritzats per a la dispensacié de medicaments
d’ds veterinari.

2. Magatzems de distribucié a ’engros de medicaments i pro-
ductes farmaceutics.

2. Els establiments que intervenen en l’atencié farmaceutica
enumerats en 1’apartat 1 d’aquest article estan subjectes a registre i
catalogacid, i també a I’avaluacid, la inspeccié i el control adminis-
tratius.

Tots ells facilitaran a I’administraci sanitaria la informacié que
aquesta els requerisca amb finalitats estadistiques i sanitaries.
Aquesta informacié no es podra utilitzar amb cap altra finalitat.

Article 2. Principis pels quals es regeix 1’atencié farmaceutica

1. Els centres, serveis i establiments que presten 1’atencié far-
maceutica participen amb els poders publics en 1’obligacié de
garantir la salut piblica i fomentar entre els ciutadans 1’educacié
sanitaria.

2. Els llicenciats o llicenciades en farmacia son els tnics facul-
tatius responsables de I’atencié farmaceutica.

3. Tots els establiments que presten serveis d’atencié farmaceéu-
tica hauran de comptar per al seu funcionament amb la preséncia
indispensable d’un o més farmaceutics responsables.

4. La dispensacié farmacéutica es prestara Gnicament a través
de les oficines de farmacia de la Comunitat Valenciana sense altres
limitacions que les imposades pels criteris descrits en aquesta o en
unes altres lleis sobre la materia.

5. El laboratoris, els importadors, els majoristes, les oficines de
farmacia d’hospitals, els serveis de farmacia d’arees de salut i la
resta d’estructures d’atencié a la salut estan obligats a subministrar
o dispensar els medicaments que se’ls sol-liciten.

6. Les oficines de farmacia hauran de prestar els serveis al
millor que sapien, i facilitaran qualsevol classe de subministra-
ments farmaceéutics o de medicaments, substancies medicamentoses
0 que puguen actuar sobre la salut, aixi com els efectes i els acces-
soris d’aquests, en les condicions establides legalment.

7. Queda prohibida de manera expressa la venda ambulant, a
domicili, per correspondéncia o qualsevol altra modalitat de venda
indirecta de medicaments al public.

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 Adminis-
traciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

TiTULO 1
Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito de aplicacion

La presente Ley tiene por objeto la regulacién y ordenacién de
la actividad y la atencién farmacéutica prestada a los ciudadanos y
ciudadanas en el 4mbito de la Comunidad Valenciana.

1. Sélo se podrd prestar atencién farmacéutica dentro de aque-
llos establecimientos que cumplan las condiciones legal y regla-
mentariamente establecidas y que, en virtud de la correspondiente
autorizacién administrativa, 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 atencion farmacéutica hospitalaria, sociosanitaria y
penitenciaria:

1. Servicios de farmacias en centros hospitalarios, penitencia-
rios o sociosanitarios

2. Depésitos de medicamentos, piblicos o privados, dependien-
tes de los centros enumerados en el apartado anterior.

C) Asf mismo, también se prestard la atencién farmacéutica a
través de:

1. Establecimientos autorizados para la dispensacién de medi-
camentos de uso veterinario.

2. Almacenes de distribucion al por mayor de medicamentos y
productos farmacéuticos.

2. Los establecimientos que intervienen en la atencién far-
macéutica enumerados en el apartado 1 del presente articulo estdn
sujetos a registro y catalogacién, y también a la evaluacién, inspec-
cién y control administrativos.

Todos ellos facilitardn a la administracion sanitaria la informa-
cién que ésta les requiera con fines estadisticos y sanitarios, no
pudiéndose utilizar esta informacién con ningin otro fin.

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

1. Los centros, servicios y establecimientos que prestan la aten-
cién farmacéutica participan con los poderes publicos en la obliga-
cién de garantizar la salud piblica y fomentar entre los ciudadanos
la educacién sanitaria.

2. Los licenciados/as en farmacia son los tGnicos facultativos
responsables de la atencién farmacéutica.

3. Todos los establecimientos que presten servicios de atencién
farmacéutica deberdn contar para su funcionamiento con la presen-
cia indispensable de uno o mds farmacéuticos responsables.

4. La dispensacién farmacéutica se prestard inicamente a través
de las oficinas de farmacia de la Comunidad Valenciana sin mds
limitaciones que las impuestas por los criterios descritos en ésta u
otras leyes sobre la materia.

5. Los laboratorios, importadores, mayoristas, oficinas de far-
macia de hospitales, servicios de farmacia de 4reas de salud y
demds estructuras de atencién a la salud estdn obligados a suminis-
trar o dispensar los medicamentos que se les soliciten.

6. Las oficinas de Farmacia habrdn de prestar sus servicios
segln su mejor saber o entender, y facilitardn cualquier clase de
suministros farmacéuticos o de medicamentos, sustancias medica-
mentosas o que puedan actuar sobre la salud, asi como sus efectos
y accesorios, en las condiciones legalmente establecidas.

7. Queda expresamente prohibida la venta ambulante, a domici-
lio, por correspondencia o cualquier otra modalidad de venta indi-
recta de medicamentos al ptblico.
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8. La dispensacié de medicaments haura de fer-se d’acord amb
els criteris basics d’ds racional que s’establisquen en la Llei del
Medicament, en els convenis internacionals, aixi com en el concert
autondmic vigent i la resta de legislacié aplicable.

Article 3. Drets 1 obligacions dels ciutadans o ciutadanes pel que fa
a I’atencié farmaceutica

1. Pel que fa a I’atencié farmaceutica prestada a les oficines de
farmacia, els ciutadans o ciutadanes dins del territori de la Comuni-
tat Valenciana gaudeixen dels drets segiients:

a) A obtenir els medicaments que necessiten per a atendre les
seues necessitats habituals i les urgents.

b) Que I’elaboracid, distribucié i dispensacié dels medicaments
i la resta de productes farmaceutics i sanitaris estiguen subjectes i
complisquen les garanties de qualitat i puresa establides per la far-
macopea europea del Consell d’Europa, la Reial Farmacopea
Espanyola, el Formulari Nacional i unes altres reglamentacions
vigents.

¢) A rebre la informacié objectiva que necessiten per a 1’ts
correcte 1 ’administracié dels productes farmaceutics i a ser trac-
tats amb respecte i correccio.

d) A conéixer la identitat i qualificacié professional de la perso-
na que els atén quan acudeixen a una oficina de farmacia i a ser
atés pel farmaceutic responsable si ho sol liciten.

e) A formular davant I’administracié sanitaria totes les queixes,
reclamacions, sol-licituds i suggeriments que estimen oportunes pel
que fa a I’atenci6 farmaceutica rebuda.

) A la confidencialitat de totes les dades personals que es tro-
ben a disposici6 del servei farmaceutic, i en particular dels que fan
referéncia al seu estat de salut i els medicaments que 1i hagen sigut
dispensats.

g) A la utilitzacié de qualsevol de les dues llengiies oficials de
la Comunitat Valenciana.

2. Pel que fa a I’atencié farmaceutica que demanen a les ofici-
nes de farmacia, els ciutadans o ciutadanes tenen les obligacions
segiients:

a) Complir les disposicions economiques i administratives que
determine la normativa reguladora de I’obtencié de medicaments i
productes farmaceutics.

b) Acreditar el compliment de les condicions exigides per a la
dispensacio.

¢) Respectar el personal de les oficines de farmacia i usar les
instal-lacions de manera adequada.

d) Fer un s responsable i adequat dels medicaments i produc-
tes farmaceutics oferits pel sistema de salut.

Article 4. Drets i obligacions dels professionals farmaceutics

1. Els professionals que presten atencié farmaceutica gaudeixen
dels drets seglients:

a) A I'exercici de la professié farmacéutica en I’establiment o
servei on presten els seus serveis per compte propi o d’altri.

b) A la utilitzacié de qualsevol de les dues llengiies oficials de
la Comunitat Valenciana.

2. Aixi mateix, a aquests professionals els incumbeix el compli-
ment de les obligacions seglients:

a) Atendre personalment els ciutadans que requerisquen 1’aten-
cié farmaceutica d’aquests als quals tractaran amb el respecte i la
correccié degudes.

b) Negar-se a dispensar els medicaments que els siguen reque-
rits quan les prescripcions facultatives que se’ls presenten no es tro-
ben complimentades correctament de conformitat amb les normes
vigents.

¢) Col-laborar amb 1’administracié sanitaria, facilitant les dades
que els sol-licite, en els termes acordats en el concert subscrit i coo-
perant amb les activitats d’inspeccié que realitze en el seu establi-
ment.

8. La dispensacion de medicamentos deberd realizarse de acuerdo
con los criterios basicos de uso racional que se establezcan en la Ley
del Medicamento, en los convenios internacionales, asi como en el
concierto autonémico vigente y demds legislacién aplicable.

Articulo 3. Derechos y obligaciones de los ciudadanos o las ciuda-
danas en relacién con la atencion farmacéutica

1. En relacién con la atencién farmacéutica prestada en las ofi-
cinas de farmacia, los ciudadanos o ciudadanas dentro del territorio
de la Comunidad Valenciana gozan de los siguientes derechos:

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

b) que la elaboracién, distribucién y dispensacién de los medi-
camentos y demds productos farmacéuticos y sanitarios estén suje-
tas 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 vigen-
tes.

¢) recibir la informacién objetiva que precisen para el correcto
uso y administracién de los productos farmacéuticos y ser tratados
con respeto y correccion.

d) conocer la identidad y cualificacién profesional de la perso-
na que les atiende cuando acuden a una oficina de farmacia y a ser
atendido por el farmacéutico responsable si lo solicitan.

e) formular ante la Administracién sanitaria cuantas quejas,
reclamaciones, solicitudes y sugerencias estimen oportunas en rela-
¢ién con la atencién farmacéutica recibida.

) la confidencialidad de todos los datos personales que se
encuentren a disposicién del servicio farmacéutico, y en particular
de los referentes a su estado de salud y medicamentos que le hayan
sido dispensados.

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

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

a) Cumplir las disposiciones econdmicas y administrativas que
determine la normativa reguladora de la obtencién de medicamen-
tos y productos farmacéuticos.

b) Acreditar el cumplimiento de las condiciones exigidas para
la dispensacién.

¢) 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 profesionales farmacéu-
ticos

1. Los profesionales que presten atencion farmacéutica gozan
de los siguientes derechos:

a) Al ejercicio de la profesion farmacéutica en el estableci-
miento o servicio donde presten sus servicios por cuenta propia o
ajena.

b) A la utilizacién 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
atencién farmacéutica a quienes tratardn con el debido respeto y
correccién.

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

¢) Colaborar con la administracién sanitaria, facilitando los
datos que les solicite, en los términos acordados en el concierto
suscrito y cooperando con las actividades de inspeccién que realice
en su establecimiento.
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d) Mantenir un adequat i actualitzat nivell de formacié sobre
I’ds i ’administracié de medicaments i de la resta de productes de
venda a farmacies.

e) Participar en les campanyes publiques d’educacié sobre el
correcte Us dels medicaments i productes farmaceutics.

f) Garantir als ciutadans una atencié farmaceutica continuada
de conformitat amb la planificacié desenvolupada per 1’administra-
cié sanitaria.

g) Informar sobre 1'ds correcte i racional dels medicaments i
productes sanitaris, en especial pel que fa a indicacions, posologia,
precaucions, contraindicacions, interaccions i efectes adversos i
qualssevol altres dades d’interés, en concordancia amb el coneixe-
ments cientifics vigents.

h) Substituir un medicament prescrit, si no es disposa d’aquest,
amb el coneixement i la conformitat de 1’usuari, per un altre de
composicié i propietats equivalents, el preu del qual siga igual o
menor, d’acord amb la normativa vigent pel que fa a aixo.

i) Complir amb qualssevol altres obligacions que els impose
aquesta llei o unes altres.

Article 5. Autoritzacions administratives

1. Els centres, serveis i establiments per a 1’atencié farmaceuti-
ca indicats en I’article 1 d’aquesta llei, estaran subjectes a autorit-
zacié administrativa prévia a la seua creacid, obertura i funciona-
ment, ampliacié, modificacid, trasllat o tancament.

2. La Conselleria de Sanitat és 1’0rgan competent per a la trami-
tacié i la resoluci6 dels expedients d’autoritzacié a que fa referén-
cia I'apartat 1 d’aquest article, aixi com de qualsevol procediment
dels establits en aquesta llei que siguen competencia de la Generali-
tat.

3. Els procediments d’autoritzacié s’ajustaran a alld que s’esta-
bleix en aquesta llei, la Llei 30/1992, de Regim Juridic de les
Administracions Pibliques i del Procediment Administratiu Comd,
i alld que s’establisca reglamentariament en desplegament de la
legislacié vigent.

4. Previament a I’obertura i funcionament mitjan¢ant autoritza-
cid, trasllat, modificacié o ampliacié de les instal-lacions, es realit-
zard una visita d’inspeccié per I’organisme competent per a com-
provar que es compleixen tots els requisits establits, i s’algara, si
pertoca, la corresponent acta d’obertura i funcionament.

Article 6. Concerts

Amb independencia de les obligacions establides en aquesta llei
i d’acord amb el que s’estableix en I’article 97 de la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del Medicament, i I’article 107 del Text Ref6s
de la Llei General de la Seguretat Social, el Consell podra concertar
amb les oficines de farmacia i contractara, si escau, amb els magat-
zems de distribucid i els laboratoris farmaceutics.

Article 7. Régim d’incompatibilitats

1. Sense perjudici de les incompatibilitats vigents amb caracter
general, I’exercici professional del farmaceutic o farmaceutica a
I’oficina de farmacia, als centres, serveis o establiments regulats
per aquesta llei és incompatible amb qualsevol classe d’interessos
economics directes als laboratoris o entitats que intervenen en la
produccié de medicaments i productes farmaceutics.

2. L’exercici professional del farmacéutic o farmaceutica a
I’oficina de farmacia en qualsevol de les modalitats és també
incompatible amb:

a) La practica professional en els serveis farmaceutics del sec-
tor sanitari o en un centre distribuidor de productes farmaceutics.

b) L’exercici professional de la medicina, 1’odontologia, la
veterinaria, la infermeria i la fisioterapia.

¢) L’exercici de qualsevol activitat que impedisca o menyscabe
la presencia fisica obligatoria del farmaceéutic o farmaceutica a
I’oficina de farmacia, durant ’horari de funcionament, sense perju-
dici del régim de substitucions, d’acord amb el que s’estableix en
aquesta llei, normativa aplicable i de desenvolupament.

d) Mantener un adecuado y actualizado nivel de formacién
sobre el uso y administracién de medicamentos y demds productos
de venta en farmacias.

e) Participar en las campaflas piblicas de educacién sobre el
correcto uso de los medicamentos y productos farmacéuticos.

f) Garantizar a los ciudadanos una atencién farmacéutica conti-
nuada de conformidad con la planificacion desarrollada por la
administracién sanitaria.

g) Informar sobre el uso correcto y racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios, en especial en lo referente a indicacio-
nes, posologia, precauciones, contraindicaciones, interacciones y
efectos adversos y cualesquiera otros datos de interés, en concor-
dancia 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 composicién y propiedades equivalentes, 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 Atencién
Farmacéutica relacionados en el art. 1 de esta Ley, estardn sujetos a
autorizacién administrativa previa a su creacién, apertura y funcio-
namiento, ampliacién, modificacién, traslado o cierre.

2. La Conselleria de Sanidad es el érgano competente para la
tramitacién y resolucion de los expedientes de autorizacién a que se
refiere el apartado 1 de este articulo, asi como de cualquier procedi-
miento de los previstos en esta Ley que sean competencia de la
Generalitat.

3. Los procedimientos de autorizacion se ajustardn a lo dispues-
to en esta Ley, la Ley 30/1992, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comin y
lo que reglamentariamente se establezca en desarrollo de la legisla-
cién vigente.

4. Previamente a la apertura y funcionamiento por autorizacién,
traslado, modificacién o ampliacién de las instalaciones, se realizara
visita de inspeccién por el organismo competente para comprobar
que se cumplen todos los requisitos establecidos, levantdndose, en su
caso, la correspondiente Acta de Apertura y Funcionamiento.

Articulo 6. Conciertos

Con independencia de las obligaciones establecidas en esta Ley
y de acuerdo con lo dispuesto en el art. 97 de la Ley 25/1990, de 20
de Diciembre, del Medicamento, y articulo 107 del Texto Refundi-
do de la Ley General de la Seguridad Social, el Consell podra con-
certar con las Oficinas de Farmacia y contratard, si procede, con los
almacenes de distribucién y laboratorios farmacéuticos.

Articulo 7. Régimen de incompatibilidades

Sin perjuicio de las incompatibilidades vigentes con caricter
general, el ejercicio profesional del farmacéutico o farmacéutica en
la Oficina de Farmacia, en los centros, servicios o establecimientos
regulados por la presente Ley es incompatible con cualquier clase
de intereses econdémicos directos en los laboratorios o entidades
que intervienen en la produccién de medicamentos y productos far-
macéuticos.

El ejercicio profesional del farmacéutico o farmacéutica en la
oficina de farmacia en cualquiera de sus modalidades es también
incompatible con:

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

b) El ejercicio profesional de la medicina, la odontologfa, la
veterinaria, la enfermerfa y la fisioterapia.

¢) El ejercicio de cualquier actividad que impida o menoscabe
la presencia fisica obligatoria del farmacéutico o farmacéutica en la
Oficina de Farmacia, durante el horario de funcionamiento, sin per-
juicio del régimen de sustituciones, de acuerdo con lo dispuesto en
la presente Ley, normativa aplicable y de desarrollo.
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TIiTOL IT
De I’atenci6 farmaceutica

CAPITOL I
Atencid farmacéutica primaria

Seccié primera
De les oficines de farmacia

Article 8. Definicié i funcions

Les oficines de farmacia sén establiments sanitaris privats
d’interés public en que, sota la direccié d’un o més farmaceutics o
farmaceutiques, es desenvolupen les funcions seglients:

a) L adquisicié, conservacio, custodia i dispensacié de medica-
ments i productes sanitaris i d’aquells altres estris i productes de
caracter sanitari que s’utilitzen per a I’aplicacié dels anteriors,
d’utilitzaci6 o caracter tradicionalment farmaceutic.

b) L’elaboracié i la dispensacié de férmules magistrals i prepa-
rats oficinals, d’acord amb les bones practiques d’elaboracid, els
procediments i els controls de qualitat establits.

¢) La col-laboracié en els programes que promoguen les autori-
tats sanitaries o la corporacié farmaceutica sobre garantia de quali-
tat de I’assisténcia farmaceutica, garantia de qualitat de 1’atenci6
sanitaria en general, promocié i proteccié de la salut, prevencié de
la malaltia i educacié sanitaria.

d) Col-laboraci6 en el control de 1’is individualitzat dels medi-
caments, a fi de detectar els efectes adversos que es puguen pro-
duir, i notificar-los als organismes responsables de la farmacovi-
gilancia.

e) Donar consell farmaceutic, i informar sobre 1’ds correcte i
racional dels medicaments.

f) Actuar coordinadament amb els professionals sanitaris i pro-
porcionar la formacié i la informacié en I’ambit del medicament i
col-laborar en el seguiment dels tractaments farmacologics als
pacients.

g) La vigilancia i el control de receptes prescrites i dispensades,
la custodia d’aquestes, aixi com dels documents sanitaris que ho
requerisquen.

h) La realitzacié d’unes altres funcions de caracter sanitari que
tradicionalment o per estar contemplades en normes especifiques
puga desenvolupar el farmaceutic o farmaceutica, d’acord amb la
seua titulacid.

i) L’atencié de les prestacions farmaceutiques del Sistema
Nacional de Salut que, si escau, s’hagen concertat segons el que
s’estableix en aquesta llei.

j) La col-laboracié en la docencia per a 1’obtencié del titol de
llicenciat en farmacia d’acord amb el que s’estableix en les directi-
ves comunitaries, i en la normativa estatal i de les universitats mit-
jancant les quals s’estableixen els corresponents plans d’estudi en
cada una d’elles.

Les oficines de farmacia en la dispensacié de medicaments
veterinaris portaran a terme, pel que fa a aquests, les funcions
esmentades anteriorment.

TITULARITAT I RECURSOS HUMANS

Article 9. Titularitat i propietat

Unicament els farmac@utics o les farmacdutiques podran ser
propietaris o propietaries 1 titulars, respectivament, de les oficines
de farmacia obertes al public.

La titularitat de 1’oficina de farmacia correspon a un o més far-
maceutics o farmacéutiques que seran els seus propietaris o pro-
pietaries i es responsabilitzaran de les funcions descrites en aquesta
llei. Unicament es pot ser propietari o copropietari d"una tnica ofi-
cina de farmacia.

Article 10. Preséncia del farmaceutic o farmaceutica

1. La presencia i actuacié professional a 1’oficina de farmacia,
durant I’horari d’atencié al piblic, d’un farmaceutic o farmaceutica

TIiTULO IT
De la atenciéon farmacéutica

CAPITULO 1
Atencién Farmacéutica Primaria

Seccién primera
De las Oficinas de Farmacia

Articulo 8. Definicién y funciones

Las Oficinas de Farmacia son establecimientos sanitarios priva-
dos de interés puiblico en los que, bajo la direccién de uno o més far-
macéuticos o farmacéuticas, se desarrollan las siguientes funciones:

a) La adquisicién, conservacion, custodia y dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios y de aquellos otros utensilios
y productos de caricter sanitario que se utilicen para la aplicacién
de los anteriores, de utilizacién o caricter tradicionalmente far-
macéutico.

b) La elaboracién y dispensacién de férmulas magistrales y pre-
parados oficinales, de acuerdo con las buenas pricticas de elabora-
cidn, los procedimientos y controles de calidad establecidos.

¢) La colaboracién en los programas que promuevan las autori-
dades sanitarias o la corporacién farmacéutica sobre garantia de
calidad de la asistencia farmacéutica, garantia de calidad de la aten-
cién sanitaria en general, promocién y proteccién de la salud, pre-
vencién de la enfermedad y educacion sanitaria.

d) Colaboracién en el control del uso individualizado de los
medicamentos, a fin de detectar los efectos adversos que se puedan
producir, notificdndolos a los organismos responsables de la farma-
covigilancia.

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

) Actuar coordinadamente con los profesionales sanitarios pro-
porcionando formacién e informacién en el dambito del medicamen-
to y colaborando en el seguimiento de los tratamientos farmacolo-
gicos a los pacientes.

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

h) La realizacién de otras funciones de cardcter sanitario que
tradicionalmente o por estar contempladas en normas especificas
puede desarrollar el farmacéutico o farmacéutica, de acuerdo a su
titulacién.

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

j) La colaboracién en la docencia para la obtencion del titulo de
licenciado en farmacia de acuerdo con lo previsto en las Directrices
Comunitarias, y en la normativa estatal y de las Universidades por
las que se establecen los correspondientes planes de estudio en cada
una de ellas.

Las Oficinas de Farmacia en la dispensacién de medicamentos
veterinarios llevardn a cabo, en relacién con éstos, las funciones
citadas anteriormente.

TITULARIDAD Y RECURSOS HUMANOS

Articulo 9. Titularidad y propiedad

Sélo los farmacéuticos o las farmacéuticas podrdn ser propieta-
rios o propietarias y titulares, respectivamente, de las oficinas de
farmacia abiertas al piblico.

La titularidad de la Oficina de Farmacia corresponde a uno o
mds farmacéuticos o farmacéuticas que serdn sus propietarios o
propietarias y se responsabilizardn de las funciones descritas en la
presente Ley. Sélo se puede ser propietario o copropietario de una
tnica Oficina de Farmacia.

Articulo 10. Presencia del Farmacéutico o farmacéutica.

1. La presencia y actuacién profesional en la Oficina de Farma-
cia, durante el horario de atencién al piblico, de un farmacéutico o
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és requisit indispensable per a portar a terme les funcions establides
en aquesta llei, en la Llei del Medicament, en la Llei General de
Sanitat, normes reconegudes de bona practica i la resta de normati-
va que hi siga d’aplicaci6.

La col-laboracié de personal técnic o auxiliar no excusa la res-
ponsabilitat de 1’actuacié professional del farmaceutic o farmacéu-
tica, farmaceutics o farmaceutiques titulars, regents, substituts o
adjunts a I’oficina de farmacia, mentre romanga oberta al piblic, ni
n’exclou la plena responsabilitat.

2. Els farmaceutics o farmaceutiques que presten servei a 1’ofi-
cina de farmacia han de dur clarament visible un distintiu que els
identifique com a responsables de 1’atencié farmaceutica de I’esta-
bliment, amb indicacié de la categoria professional. Aix{ mateix, el
personal tecnic i auxiliar que preste els serveis a les oficines de
farmacia portara un distintiu que 1’identifique com a tal.

Article 11. Recursos humans

1. L’actuacié professional del farmaceutic o farmaceutica, amb
plena responsabilitat, al front d’una oficina de farmacia, s’efectuara
mitjancant alguna de les figures segiients:

a) Farmaceutic propietari o farmacéutica propietaria, o titular:
és el farmaceutic o farmaceutica a nom del qual s’estén 1’autoritza-
cié i’acta d’obertura i funcionament de 1’oficina de farmacia, i que
ostenta o ostenten titol de propietat sobre aquesta.

b) Farmaceutic o farmaceutica regent: tindra la consideracié de
farmaceutic o farmaceutica regent, el farmaceutic o farmaceutica
no titular nomenat o nomenada per als suposits establits en 1’article
26 d’aquesta llei que assumira les mateixes funcions i responsabili-
tats que el farmaceutic o farmaceéutica titular.

¢) Farmaceutic substitut o farmaceutica substituta: és el que
n’exerceix 1’activitat, en lloc del titular o regent, en una oficina de
farmacia. Assumird amb caracter transitori i mentre dure la substi-
tucio, les funcions i les responsabilitats del farmaceutic o farmaceu-
tica titular, en els casos de:

a) Maternitat, accident o malaltia.

b) Designacié o eleccié per a 1’exercici d’afers piblics o de
representacié professional.

¢) Abseéncies per assumptes propis.

d) Compliment de les obligacions derivades del servei militar o
prestacié social substitutoria.

e) Realitzacié d’estudis de capacitacié o especialitzacié relacio-
nats amb ["activitat professional d’aquests.

f) Gaudi de vacances anuals.

g) Uns altres supdsits semblants que reglamentariament s’esta-
blisquen.

h) Excepcionalment, per raons estrictament personals i acredita-
des, amb I’informe previ dels col-legis oficials de farmaceutics de
la Comunitat Valenciana, la Conselleria de Sanitat podra autoritzar
la designacié d’un substitut o substituta.

2. Hi podra haver els col-laboradors segiients:

a) Farmaceutic adjunt o farmaceutica adjunta: és el que exer-
ceix 'activitat professional amb plena responsabilitat, conjunta-
ment amb el o els farmaceutics o farmaceutiques titulars, a I’oficina
de farmacia de la qual no és titular ni cotitular, tret dels suposits
que reglamentariament es determine 1’actuacié aillada d’aquest, en
els que el farmaceutic adjunt o farmaceutica adjunta actuara, a tots
els efectes, com a farmaceéutic substitut o farmacéutica substituta.
Reglamentariament es regulara 1’obligatorietat de comptar amb far-
maceutics adjunts o farmaceutiques adjuntes o addicionals, d’acord
amb una escala establida en funcié del volum d’activitat farmaceu-
tica. Igualment, caldra establir la necessitat de comptar amb far-
maceutics adjunts o farmaceutiques adjuntes o addicionals per
raons de I’edat, malaltia o unes altres circumstancies del titular.

b) Personal tecnic i auxiliar: a més del personal facultatiu, en
una oficina de farmacia podra prestar serveis personal tecnic i auxi-
liar, i amb la denominacié de técnic en farmacia, ajudant i adminis-
tratiu personal d’ambdés sexes, amb la classificacié i funcions que
s’establisquen reglamentariament.

farmacéutica es requisito indispensable para llevar a cabo las fun-
ciones establecidas en la presente Ley, en la Ley del Medicamento,
en la Ley General de Sanidad, normas reconocidas de Buena Pric-
tica y demds normativa de aplicacién.

La colaboracién de personal técnico o auxiliar no excusa la res-
ponsabilidad de la actuacién profesional del farmacéutico o far-
macéutica, farmacéuticos o farmacéuticas titulares, regentes, susti-
tutos o adjuntos en la Oficina de Farmacia, mientras permanezca
abierta al pdblico, 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 responsables de la atencién farmacéutica
del establecimiento, indicando su categorfa profesional. Asimismo,
el personal técnico y auxiliar que preste sus servicios en las Ofici-
nas de Farmacia llevard un distintivo que le identifique como tal.

Articulo 11. Recursos humanos

1. La actuacién profesional del farmacéutico o farmacéutica,
con plena responsabilidad, al frente de una Oficina de Farmacia, se
efectuard mediante alguna de las siguientes figuras:

a) Farmacéutico propietario o farmacéutica propietaria, o titu-
lar: es el farmacéutico o farmacéutica a cuyo nombre se extiende la
autorizacién 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: tendrd la considera-
cién de farmacéutico o farmacéutica regente, el farmacéutico o far-
macéutica no titular nombrado o nombrada para los supuestos pre-
vistos en el articulo 26 de esta ley que asumird las mismas funcio-
nes y responsabilidades que el farmacéutico o farmacéutica titular.

¢) Farmacéutico sustituto o farmacéutica sustituta: es el que
ejerce su actividad, en lugar del titular o regente, en una Oficina de
Farmacia. Asumird con caricter transitorio y mientras dure la susti-
tucién, las funciones y responsabilidades del farmacéutico o far-
macéutica titular, en los casos de:

a) Maternidad, accidente o enfermedad

b) Designacién o eleccion para el desempefio de asuntos publi-
cos o de representacién profesional.

¢) Ausencias por asuntos propios.

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

e) Realizacién de estudios de capacitacién o especializacién
relacionadas con su actividad profesional.

f) Disfrute de vacaciones anuales.

g) Otros supuestos similares que reglamentariamente se esta-
blezcan.

h) Excepcionalmente, por razones estrictamente personales y
acreditadas, previo informe de los Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos de la Comunidad Valenciana, la Conselleria de Sanidad podra
autorizar la designacién de un sustituto o sustituta.

2. Podrén existir los siguientes colaboradores:

a) Farmacéutico adjunto o farmacéutica adjunta: es el que ejer-
ce su actividad profesional con plena responsabilidad, conjunta-
mente 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
aislada, en los que el farmacéutico adjunto o farmacéutica adjunta
actuard, a todos los efectos, como farmacéutico sustituto o far-
macéutica sustituta. Reglamentariamente se regulard la obligatorie-
dad de contar con farmacéuticos adjuntos o farmacéuticas adjuntas
o adicionales, seglin una escala establecida en funcién del volumen
de actividad farmacéutica. Igualmente, se habrd de establecer la
necesidad de contar con farmacéuticos adjuntos o farmacéuticas
adjuntas o adicionales por razones de edad, enfermedad u otras cir-
cunstancias del titular.

b) Personal técnico y auxiliar: Ademds del personal facultativo,
en una Oficina de Farmacia podrd prestar sus servicios personal
técnico y auxiliar, y con la denominacién de Técnico en Farmacia,
Ayudante y Administrativo personal de ambos sexos, con la clasifi-
cacién y funciones que reglamentariamente se establezcan.

© CIDAJ

GENTRE D' INFORMACIO

D0

UMENTACIO

!
JURIDICA-ADMINISTRATIVA

DELA

GENERALITAT VALENCIANA



LJIARI %FICIAL

B taCrNTRATITAT VAt EN ANy

N ELECTRONIC

10104

1998 06 26

DOGY - Niim. 3.273

En el suposit d’oficines de farmacia amb personal en régim de
jornada completa amb categoria de tecnic en farmacia o ajudant,
I’escala establida en I’apartat 2.a d’aquest article, es modificara per
un index corrector que possibilite la coexisténcia d’aquests técnics
amb els farmaceutics adjunts.

L’escala, descrita més amunt, la modificara la Conselleria de
Sanitat, d’acord amb les variacions que es fixen en el concert expli-
citat en I’article 6 d’aquesta llei.

REQUISITS DELS LOCALS

Article 12. Requisits higienicosanitaris

Els locals i les instal-lacions de les oficines de farmacia compli-
ran les condicions higienicosanitaries necessaries per a prestar una
assisténcia correcta i adequada.

Article 13. Accés a les oficines de farmacia

Les oficines de farmacia tindran accés directe, 1liure i perma-
nent a la via publica, i hauran de complir la normativa vigent en
barreres arquitectoniques.

Les oficines de farmacia ja establides a 1’entrada en vigor
d’aquesta llei disposaran d’un perfode de dos anys per a adequar-se
a alldo que s’assenyala en el paragraf anterior.

No es podra autoritzar en cap cas I’obertura de farmacies a mer-
cats, centres comercials o qualsevol altra classe d’establiments on,
per ser restringits els horaris d’obertura al public, resulte impossi-
ble la prestacié dels serveis d’emergencia o de guardia.

Article 14. Requisits estructurals i funcionals

Per a I’exercici de les funcions establides en aquesta llei:

a) Les oficines de farmacia que s’autoritzen després de I’entra-
da en vigor d’aquesta llei o les autoritzades que es traslladen, dis-
posaran d’una superficie ttil minima de 80 metres quadrats i,
almenys, amb les zones segiients:

—Zona d’atencié a ’usuari.

— Zona d’atencié farmaceutica individualitzada.

— Zona de recepcid, revisié i emmagatzematge de medicaments
i productes sanitaris.

— Zona d’analisi i elaboracié de férmules magistrals i preparats
oficinals.

— Zona administrativa/despatx del farmaceutic.

— Lavabos per a s del personal de 1’oficina de farmacia.

b) Reglamentariament s’establiran les excepcions a la superfi-
cie minima autoritzable, d’acord amb la ubicacié de 1’oficina de
farmacia en un o un altre nucli urba, turistic o rural, aixi com els
espais addicionals necessaris per a la realitzacié d’unes altres fun-
cions de caracter sanitari que tradicionalment o bé per reglamenta-
cid especifica es realitzen a les oficines de farmacia.

¢) Qualsevol alteracié a les oficines de farmacia que afecte els
elements descrits en els apartats anteriors respecte de les que hi ha
en el moment de 1’autoritzacié d’obertura, o modificacié si escau,
haura de ser objecte d’inspeccid, amb I’autoritzaci6 previa d’acord
amb el que s’estableix en Iarticle 2.4 d’aquesta llei.

Article 15. Equipament i distribucié

Reglamentariament es determinaran els requisits tecnics, mate-
rials 1 utillatge, i si escau, la distribucié de la superficie que han de
disposar les oficines de farmacia.

CRITERIS DE PLANIFICACIO DE LES OFICINES DE FARMACIA

Article 16. Planificacié de les oficines de farmacia

La planificacié de les oficines de farmacia a la Comunitat
Valenciana es realitzara sobre la base d’atenci6é farmaceutica de la
poblacié, amb la creaci6 de les zones farmaceutiques.

1. Les zones farmaceutiques es delimitaran prenen com a base
les comarques naturals de la Comunitat Valenciana, tretes aquelles
excepcions que s’establisquen reglamentariament.

2. La Conselleria de Sanitat reglamentara en el termini maxim

En el supuesto de oficinas de farmacia con personal en régimen
de jornada completa con categoria de Técnico en farmacia o Ayu-
dante, la escala prevista en el apartado 2-a) del presente articulo,
vendrd modificada por un indice corrector que posibilite la coexis-
tencia de estos técnicos con los farmacéuticos adjuntos.

La escala, arriba descrita, vendrd modificada por la Conselleria
de Sanidad, con arreglo a las variaciones que se fijen en el concier-
to explicitado en el articulo 6° de la presente ley.

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 adecuada.

Articulo 13. Acceso a las Oficinas de Farmacia

Las Oficinas de Farmacia tendrdn acceso directo, libre y perma-
nente a la via piblica, debiendo cumplir la normativa vigente en
barreras arquitecténicas.

Las Oficinas de Farmacia ya establecidas a la entrada en vigor
de la presente Ley dispondrdn un periodo de dos afios para adecuar-
se a lo seflalado en el parrafo anterior.

En ningln caso podrd autorizarse la apertura de oficinas de far-
macia 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 prestacién de los servicios
de emergencia 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, dispondrdn de
una superficie ttil minima de 80 metros cuadrados y con al menos,
las siguientes zonas:

— Zona de atencién al usuario.

— Zona de atencion farmacéutica individualizada.

— Zona de recepcion, revisién y almacenamiento de medica-
mentos y productos sanitarios.

— Zona de andlisis y elaboracion de férmulas magistrales y pre-
parados oficinales.

— Zona administrativa/Despacho del farmacéutico.

— Aseo para uso del personal de la Oficina de Farmacia.

b) Reglamentariamente se establecerdn las excepciones a la
superficie minima autorizable, con arreglo a la ubicacién de la ofici-
na de farmacia en uno u otro niicleo urbano, turistico o rural, asi
como los espacios adicionales necesarios para la realizacién de otras
funciones de cardcter sanitario, que tradicionalmente o bien por
reglamentacién especifica se realicen en las Oficinas de Farmacia.

¢) Cualquier alteracién 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 modifi-
cacion en su caso, deberd ser objeto de inspeccidn, previa su autori-
zacion segiin lo preceptuado en el articulo 5.4 de la presente Ley.

Articulo 15. Equipamiento y distribucién

Reglamentariamente se determinardn los requisitos técnicos,
materiales y utillaje, y en su caso, la distribucion 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 necesidades de atencién far-
macéutica de la poblacién, credndose las Zonas Farmacéuticas.

1. Las zonas farmacéuticas se delimitardn tomando como base
las comarcas naturales de la Comunidad Valenciana, salvo excep-
ciones que reglamentariamente se establezcan.

2. La Conselleria de Sanidad reglamentard en el plazo maximo
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d’un any, una vegada oits els col-legis oficials de farmaceutics de la
Comunitat Valenciana, el mapa de zones farmaceutiques aixi com
la composicié d’aquest. Fins a la publicacié d’una llei de comarca-
litzaci6 que delimite les comarques de la Comunitat Valenciana, la
Conselleria prendra com a base la delimitacié vigent de les zones
basiques de salut.

3. Cada comarca de la Comunitat Valenciana comptara amb
una o varies zones farmaceéutiques d’acord a criteris geografics,
demografics i de comunicacid.

4. La Conselleria de Sanitat publicara periddicament 1’actualit-
zaci6 del mapa de zones farmacéutiques, i indicara especialment la
llista de municipis o parts d’aquests que han adquirit legalment la
consideracié de municipis turfstics.

Article 17. Obertura de noves oficines de farmacia

1. L’obertura d’oficines de farmacia queda subjecta a 1’autorit-
zacié administrativa de la Conselleria de Sanitat, amb la comprova-
ci6 previa que tant el titular com els locals i les instal-lacions pro-
posades complisquen els requisits i les condicions exigides en
aquesta llei i amb subjecci6 al procediment que s’establisca regla-
mentariament.

2. En casos de catastrofes o situacions d’emergeéncia que com-
porten desatencié del servei farmacéutic a nuclis de poblacié, el
Consell podra autoritzar 1’adopcié de les mesures necessaries per a
garantir 1’atencié farmaceutica, fins la reparacié de les condicions
que les van provocar.

Article 18. Procediment d’autoritzacid

1. Per a I'autoritzacié d’oficines de farmacia, s’establira regla-
mentariament un procediment administratiu especific, que es podra
iniciar d’ofici per la Conselleria de Sanitat, o a sol-licitud de les
entitats locals, els col-legis oficials de farmaceutics de la Comunitat
Valenciana o dels farmaceutics interessats.

2. El procediment podra preveure l’exigéncia de fiances o
garanties que asseguren 1’adequat desenvolupament d’aquest en
temps i forma.

3. L’ autoritzacié d’oficines de farmacia en zones turistiques en
funcié6 de la poblacié d’aquest caracter, haura de contenir referéncia
a la ubicacié de I’oficina autoritzada, a fi que coincidisca amb la
situacié i I’assentament de la poblacié estacional o temporal que en
fonamenta 1’autoritzacio.

4. El procediment per a 1’autoritzacié de noves oficines de
farmacia s’efectuara sobre la base dels principis de publicitat i
transparéncia, d’acord amb el barem que s’establisca reglamenta-
riament. Aquest barem tindrd necessariament en compte els apar-
tats: formacié professional complementaria, expedient academic,
uns altres merits académics, docéncia i investigacid, coneixement
del valencia i el d’altres llengiies de la Uni6é Europea, i en especial,
I’experiencia professional en oficina de farmacia.

5. Donat cas de coincidéncia de puntuacié tindra preferéncia el
farmaceéutic de major antiguitat en 1’exercici de la professié, acredi-
tada mitjangant un certificat expedit pel col-legi oficial correspo-
nent.

Article 19. Zones farmaceutiques

Les zones farmaceutiques, a I’efecte d’aquesta llei es classifi-
quen en:

Zones farmaceutiques generals:

Constituides per aquells municipis i entitats locals menors, que
no tinguen la consideracié de turistics segons el que s’estableix en
aquesta llei.

Zones farmaceutiques turfstiques:

Constituides pels municipis que hagen sigut declarats legalment
municipis turfstics o aquells en que la poblacié estacional mitjana
anual supere com a minim en un 30% la poblacié censada, partint
dels criteris establits en ’article 22 d’aquesta llei.

de un aflo, oido los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de la
Comunidad Valenciana, el mapa de zonas farmacéuticas asi como
su composicion. Hasta la publicacion de una Ley de comarcaliza-
cién que delimite las comarcas de la Comunidad Valenciana, la
conselleria tomard como base la delimitacion vigente de las Zonas
Bésicas de Salud.

3. Cada comarca de la Comunidad Valenciana contard con una
o varias zonas farmacéuticas de acuerdo a criterios geogréficos,
demograficos y de comunicacién.

4. La Conselleria de Sanidad publicard periédicamente la actua-
lizacién del mapa de zonas farmacéuticas, relacionando especial-
mente el listado de municipios o partes de los mismos que han
adquirido legalmente la consideracién de municipios turisticos.

Articulo 17. Apertura de nuevas oficinas de farmacia

1. La apertura de oficinas de farmacia queda sujeta a la autori-
zacion administrativa de la Conselleria de Sanidad, previa compro-
bacién de que tanto el titular como los locales e instalaciones pro-
puestas retinan los requisitos y condiciones exigidas en la presente
ley y con sujecién al procedimiento que se establezca reglamenta-
riamente.

2. En casos de catéstrofes o situaciones de emergencia que con-
lleven desatencion del servicio farmacéutico a nicleos de pobla-
cién, el Consell podrd autorizar la adopcién de las medidas necesa-
rias para garantizar la atencién farmacéutica, hasta la subsanacién
de las condiciones que dieron lugar a las mismas.

Articulo 18. Procedimiento de autorizacién

1. Para la autorizacién de Oficinas de Farmacia, se establecera
reglamentariamente un procedimiento administrativo especifico,
que podr4 iniciarse de oficio por la Conselleria de Sanidad, o a soli-
citud de las Entidades Locales, los Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos de la Comunidad Valenciana o de los farmacéuticos interesa-
dos.

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

3. La autorizacién de Oficinas de Farmacia en zonas turisticas
en funcién de la poblacién de este caricter, deberd contener refe-
rencia a la ubicacion de la oficina autorizada, a fin de que coincida
con la situacion y asentamiento de la poblacién estacional o tempo-
ral que fundamenta su autorizacién.

4. El procedimiento para la autorizacién de nuevas oficinas de
farmacia se efectuard en base a los principios de publicidad y trans-
parencia, con arreglo al baremo que reglamentariamente se esta-
blezca. Dicho baremo tendrd necesariamente en cuenta los aparta-
dos: Formacién profesional complementaria, Expediente Académi-
co, otros Méritos Académicos, Docencia e Investigacion, conoci-
miento del valenciano y el de otras lenguas de la Unién Europea, y
en especial, la Experiencia profesional en oficina de farmacia.

5. En caso de coincidencia de puntuacién tendrd preferencia el
farmacéutico de mayor antigiiedad en el ejercicio de la profesidn,
acreditada mediante certificacion expedida por el Colegio Oficial
correspondiente.

Articulo 19. Zonas Farmacéuticas

Las zonas farmacéuticas, a los efectos de la presente Ley se cla-
sifican en:

Zonas Farmacéuticas Generales:

Constituidas por aquellos municipios y entidades locales meno-
res, que no tengan la consideracién de turfsticos segin lo previsto
en la presente ley.

Zonas Farmacéuticas Turfsticas:

Constituidas por los municipios que hayan sido declarados
legalmente municipios turfsticos o aquellos cuya poblacién estacio-
nal media anual, supere al menos en un 30% a la poblacién censa-
da, en base a los criterios establecidos en el articulo 22 de la pre-
sente ley.
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Article 20. Municipis i altres entitats locals

En tots els municipis i entitats locals menors mancats d’oficina
de farmacia, la Conselleria de Sanitat hi podra autoritzar 1’obertura
d’una primera oficina de farmacia en aquesta poblacié.

Article 21. Moduls

S’estableixen els moduls d’habitants seglients per a 1’obertura
de noves oficines de farmacia:

Modul 1. Zones farmaceutiques generals:

Per als municipis de les zones farmaceutiques generals el nom-
bre d’oficines de farmacia sera d’una per cada 2.800 habitants cen-
sats, una vegada superat aquest modul basic general es podra esta-
blir una oficina de farmacia quan se superen els 2.000 habitants
censats addicionals. Caldra aconseguir sempre el modul basic gene-
ral per a poder aplicar de nou la fraccié de 2.000 habitants censats.

Modul II. Zones farmaceutiques turistiques:

Una vegada ajustada la proporcié d’habitants/farmacia sobre la
base del modul basic general, amb la consideracié de la fraccié de
2.000 habitants censats si escau, es considerard un modul turistic
complementari que es xifra en 3.500 habitants estacionals, que per-
metrd ’obertura de noves oficines de farmacia per aplicacié
d’aquest.

Una vegada superat el nombre d’habitants estacionals compu-
tats del modul turfstic, es podra establir una oficina de farmacia
quan se superen els 2.500 habitants estacionals. En tot cas, caldra
aconseguir el modul turistic complementari per a poder aplicar de
nou la fraccié de 2.500 habitants estacionals.

Es possibilita 1’obertura d’una segona i successives oficines de
farmacia en tots els municipis i entitats locals menors, sempre que
es complisquen els requisits establits anteriorment. E1 comput per
al calcul i I’aplicacié d’aquests moduls es realitzara de manera indi-
vidualitzada per a cada municipi o entitat local menor on es preten-
ga instal-lar ’oficina de farmacia.

Article 22. Comput de la poblacié

Per al comput d’habitants es tindra en compte, en qualsevol cas,
la poblacié que conste a I’dltima revisié del padré municipal vigent
en el moment de presentar la sol-licitud. Per al calcul de la poblacié
estacional es computaran els habitatges de segona residéncia, pla-
ces hoteleres, campings i la resta d’allotjaments temporals que
s’acrediten pels organismes oficials competents, en un 20% de la
seua capacitat, 1 s’imputara als habitatges de segona residéncia una
capacitat de quatre habitants per habitatge.

DISTANCIES

Article 23. Distancies

L’emplacament d’una nova oficina de farmacia haura de guar-
dar una distancia, com a minim, de 250 metres respecte de I’oficina
de farmacia més proxima.

L’establiment d’una nova oficina de farmacia per raé de nova
instal-lacié o de trasllat haurad de guardar una distancia, com a
minim, de 250 metres respecte a qualsevol centre sanitari depenent
de la Conselleria de Sanitat.

Article 24. Ambit d’influencia

L’ambit d’influéncia d’una oficina de farmacia estara comprés
dins de la poligonal que resulte d’unir les equidistancies entre el
local de I’oficina de farmacia i les oficines de farmacia més proxi-
mes.

Article 25. Amidament de distancies
Les distancies indicades en els articles anteriors s’entenen que

Articulo 20. Municipios y otras entidades locales

En todos los Municipios y Entidades Locales Menores carentes
de Oficina de Farmacia, la Conselleria de Sanidad podra autorizar
la apertura de una primera Oficina de Farmacia que garantice la
adecuada atencién farmacéutica a dicha poblacién.

Articulo 21. Médulos

Se establecen los siguientes médulos de habitantes para la aper-
tura de nuevas Oficinas de Farmacia:

Moédulo 1. Zonas Farmacéuticas Generales:

Para los municipios de las zonas farmacéuticas generales el
ndmero de oficinas de farmacia serd de una por cada 2.800 habitan-
tes censados, lo cual se considera el médulo bédsico general. En
todo caso, una vez superado este médulo bdsico general se podrd
establecer una oficina de farmacia cuando se superen los 2.000
habitantes censados adicionales. Siempre habrd de alcanzarse el
mddulo bésico general para poder aplicar de nuevo la fraccién de
2.000 habitantes censados.

Moédulo II. Zonas Farmacéuticas Turfsticas:

Una vez ajustada la proporcién de habitantes/farmacia en base
al médulo bdsico general, con la consideracién de la fraccién de
2.000 habitantes censados si procede, se considerard un médulo
turfstico complementario que se cifra en 3.500 habitantes estacio-
nales, que permitird la apertura de nuevas oficinas de farmacia por
aplicacién del mismo.

Una vez superado el nimero de habitantes estacionales compu-
tados del médulo turistico, se podrd establecer una oficina de far-
macia cuando se superen los 2.500 habitantes estacionales. En todo
caso se habrd de alcanzar el médulo turfstico 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 cémputo para el cédlculo y aplicacién de estos mddulos se reali-
zard de modo individualizado para cada municipio o entidad local
menor donde se pretenda instalar la Oficina de Farmacia.

Articulo 22. Cémputo de la poblacién

Para el computo de habitantes se tendrd en cuenta, en cualquier
caso, la poblacién que conste en la dltima revisién del Padrén
Municipal vigente en el momento de presentar la solicitud. Para el
célculo de la poblacién estacional se computardn las viviendas de
segunda residencia, plazas hoteleras, campings y demds alojamien-
tos temporales que se acrediten por los organismos oficiales com-
petentes, en un 20 % de su capacidad, imputdndose a las viviendas
de segunda residencia una capacidad de cuatro habitantes por
vivienda.

DiIsTANCIAS

Articulo 23. Distancias

El emplazamiento de una nueva Oficina de Farmacia deberd
guardar una distancia de, al menos, 250 metros respecto de la Ofi-
cina de Farmacia mds préxima.

El establecimiento de una Oficina de Farmacia por razén de
nueva instalacién o de traslado deberd guardar una distancia de al
menos 250 metros respecto a cualquier Centro Sanitario dependien-
te de la Conselleria de Sanidad.

Articulo 24. Ambito de influencia

El ambito de influencia de una Oficina de Farmacia estard com-
prendido dentro de la poligonal resultante de unir las equidistancias
entre el local de la Oficina de Farmacia y las Oficinas de Farmacia
mds préximas.

Articulo 25. Medicién de distancias
Las distancias sefialadas en los articulos anteriores se entienden
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fan sempre referencia a farmacies enclavades dins de la mateixa
zona farmaceutica, per aixo, en cap cas no es podran tenir en comp-
te les distancies a les oficines de farmacia establides en una altra
zona farmaceutica, tret del cas d’emplagament de noves oficines de
farmacia en municipis entre els quals no hi haja solucié de conti-
nuitat urbanistica, en aquest cas s’aplicara el que s’estableix en
I"article 23 d’aquesta llei.

Reglamentariament s’establiran el procediment, les condicions i
els criteris per a efectuar els amidaments.

TRANSMISSIO DE LES OFICINES DE FARMACIA

Article 26. Transmissio

1. A I’efecte de transmissié de ’oficina de farmacia mitjangant
traspas, venda o cessid, total o parcial, totes les oficines de farma-
cia es regiran pels requisits establits en els apartats segiients amb
independéncia del régim o circumstancies que en van originar
I’obertura, aixi com de la distancia respecte a les oficines confron-
tants.

2. En cas de mort, declaracié legal d’incapacitat o d’abséncia,
invalidesa permanent total per a la professié habitual, incapacitat
permanent absoluta per a tot treball o gran invalidesa del farmacéu-
tic o farmaceutica titular d’una oficina de farmacia caldra procedir
a la designaci6é d’un farmaceutic o farmaceutica regent.

Reglamentariament s’establiran les condicions i la durada dels
periodes de regéncia.

En el suposit de mort del farmaceutic o farmaceéutica titular
d’una oficina de farmacia els hereus la podran alienar en el termini
maxim de 18 mesos, sense perjudici que durant aquest hi haja al
davant de 1’oficina de farmacia un farmaceéutic o farmacéutica
regent en compliment del que s’estableix en el paragraf anterior. En
el suposit que el conjuge o alguns dels fills siga farmaceéutic o far-
maceutica i complisca a més a més els requisits exigits legalment,
aquest podra continuar al davant de 1’oficina de farmacia.

3. La transmissi6 de I’oficina de farmacia tnicament podra por-
tar-se a terme quan 1’establiment ha romas obert al piblic durant
tres anys, tret que es donen els suposits establits en 1’apartat 2
d’aquest article.

4. Si en el moment de donar-se les circumstancies establides en
I’apartat 2 d’aquest article, el conjuge o els fills, es trobara cursant
estudis universitaris de farmacia i expresse la voluntat d’exercir,
una vegada finalitzats aquests, la professié a 1’oficina de farmacia,
es podra autoritzar el nomenament d’un farmaceutic o farmaceutica
regent, en els termes i el perfode que es determinen reglamentaria-
ment.

5. Les situacions regulades en els apartats anteriors, s’entenen
sense perjudici dels drets adquirits que tinga el farmaceutic copro-
pietari o farmaceutica copropietaria de 1’oficina de farmacia.

TRASLLAT DE LES OFICINES DE FARMACIA

Article 27. Trasllats voluntaris

El farmaceutic o farmaceutica titular d’una oficina de farmacia,
podra sol-licitar voluntariament 1’autoritzacié de trasllat d’aquesta
dins del mateix municipi i, si escau, nucli de poblacié per al qual va
ser autoritzada, quan haja romas almenys tres anys en la seua ubi-
cacié. La nova ubicacié de I’oficina de farmacia haura de complir
els requisits, pel que fa als locals i les distancies, establits per a les
noves oficines de farmacia.

Article 28. Trasllats for¢osos

1. Es podra sol-licitar trasllat for¢és quan, per raons no imputa-
bles al farmaceutic titular, el local on s’ubica 1’oficina de farmacia
quede inhabilitat per a prestar una adequada assisténcia farmaceuti-
ca, i el farmaceutic s’obligara a regressar al local o edifici inicial
una vegada reconstruit, si aixo és possible.

siempre referidas a farmacias enclavadas dentro de la misma zona
farmacéutica; por ello, en ningiin caso podrdn ser tenidas en cuenta
las distancias a las Oficinas de Farmacia establecidas en otra zona
farmacéutica, excepto en el caso de emplazamiento de nuevas ofici-
nas de farmacia en municipios entre los cuales no exista solucién
de continuidad urbanistica, en cuyo caso, se aplicard lo dispuesto
en el articulo 23 de la presente ley.

Reglamentariamente se establecerdn el procedimiento, las con-
diciones y los criterios para efectuar las mediciones.

TRANSMISION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 26. Transmisién

1. A efecto de transmisién de la Oficina de Farmacia mediante
traspaso, venta o cesion, total o parcial, todas las Oficinas de Far-
macia se regirdn por los requisitos establecidos en los apartados
siguientes con independencia del régimen o circunstancias que ori-
ginaron su apertura, asi como de la distancia respecto a las Oficinas
colindantes.

2. En caso de muerte, declaracién legal de incapacidad o de
ausencia, invalidez permanente total para profesion habitual, inca-
pacidad permanente absoluta para todo trabajo o gran invalidez del
farmacéutico o farmacéutica titular de una Oficina de Farmacia
deberd procederse a la designacién de un farmacéutico o farmacéu-
tica regente.

Reglamentariamente se establecerdn las condiciones y duracién
de los periodos de regencia.

En el supuesto de muerte del farmacéutico o farmacéutica titu-
lar de una Oficina de Farmacia sus herederos podrdn enajenarla en
el plazo maximo de 18 meses, sin perjuicio de que durante el
mismo haya al frente de la Oficina de Farmacia un farmacéutico o
farmacéutica regente en cumplimiento de lo establecido en el pérra-
fo anterior. En el supuesto de que el cényuge o alguno de los hijos
sea farmacéutico o farmacéutica y cumpla ademds los requisitos
exigidos legalmente, éste podrd continuar al frente de la Oficina de
Farmacia.

3. La transmisi6n de la Oficina de Farmacia sélo puede llevarse
a cabo cuando el establecimiento ha permanecido abierto al piiblico
durante tres afios, salvo que se den los supuestos previstos en el
apartado 2 del presente articulo.

4. Si en el momento de darse las circunstancias previstas en el
apartado 2 del presente articulo, el cényuge o hijos, se hallara cur-
sando estudios universitarios de farmacia y manifieste la voluntad
de ejercer, una vez finalizados éstos, la profesion en la Oficina de
Farmacia, se podra autorizar el nombramiento de un farmacéutico o
farmacéutica regente, en los términos y perfodo que se determinen
reglamentariamente.

5. Las situaciones reguladas en los apartados anteriores, se
entienden sin perjuicio de los derechos adquiridos que tenga el far-
macéutico copropietario o farmacéutica 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 Farma-
cia, podrd solicitar voluntariamente la autorizacién de traslado de la
misma dentro del mismo municipio y, en su caso, niicleo de pobla-
cién para el que fue autorizada, cuando hayan permanecido al
menos 3 aflos en su ubicacion. La nueva ubicacién 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 Ofici-
na de Farmacia quede inhabilitado para prestar una adecuada asis-
tencia farmacéutica, obligdndose el farmacéutico a regresar al local
o edificio inicial una vez reconstruido, si ello es posible.
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2. Mitjangant el reglament es determinaran els requisits dels
trasllats for¢osos en els quals, quan no siga possible la reinstal-lacié
en la ubicacié anterior, es podra reduir la distancia fins un minim
de 125 metres respecte a les oficines de farmacia més proximes.

3. La reubicacié de les oficines de farmacia en els nous locals,
exigira la clausura previa de I’oficina de farmacia en la seua ubica-
cid anterior.

Article 29. Trasllats provisionals

Els trasllats voluntaris que, tot complint els requisits que es
determinen reglamentariament, siguen autoritzats amb caracter de
provisionals, estaran subjectes al que s’estableix en ’article ante-
rior. reglamentariament s’establiran les causes d’aquesta provisio-
nalitat, aix{ com la seua durada, que no podra ser superior a dos
anys.

Article 30. Trasllats dins de ’ambit d’influencia

Per a les oficines de farmacia que sol-liciten el trasllat dins del
seu ambit d’influéncia, o la modificacié dels seus accessos, es
podra concedir autoritzacié encara que amb aixo es reduisca com a
maxim un 10% les distancies que hi ha a les altres oficines de
farmacia. No es podra reduir la distancia als centres sanitaris depe-
nents de la Conselleria de Sanitat.

Les oficines de farmacia que es troben a una distancia superior
de 250 metres de les oficines de farmacia més proximes, podran
reduir aquesta distancia fins el limit general, sempre que la nova
ubicacié quede dins del seu ambit d’influéncia i no les aproxime als
centres sanitaris depenents de la Conselleria de Sanitat.

Les oficines de farmacia obertes a I’empara de la normativa
anterior, destinades a atendre un determinat nucli de poblacid, Gni-
cament podran traslladar-se dins d’aquest, i hauran de guardar 500
metres respecte a les altres oficines de farmacia tret dels casos en
que el trasllat siga for¢cés o bé es trobe afectat per un altre trasllat o
instal-lacié d’una nova oficina de farmacia, en aquest cas regiran
les distancies establides amb caracter general.

TANCAMENT TEMPORAL DE LES OFICINES DE FARMACIA

Article 31. Tancament temporal de les oficines de farmacia

Reglamentariament s’establiran les condicions i els requisits
per a procedir al tancament temporal de les oficines de farmacia per
un termini maxim de dos anys, sempre que hi haja raons excepcio-
nals que justifiquen aquest tancament i quede garantida 1’assisten-
cia farmaceutica.

ASSISTENCIA FARMACEUTICA AL PUBLIC

Article 32. Horari d’atenci6 al public, serveis d’urgencia i vacances
de les oficines de farmacia

L’organitzacié de I'horari d’atencié al public, els serveis
d’urgencia i les vacances de les oficines de farmacia s’efectuara
tenint en compte les caracteristiques poblacionals i geografiques.

Queda garantida a la poblacié 1’assistencia farmaceutica de
forma permanent.

Per a aix0, la Conselleria de Sanitat reglamentara el régim de
I'horari d’atencié al public, el servei d’urgéncia i les vacances de
les oficines de farmacia, i caldra tenir en compte els criteris
segiients:

a) La planificacié s’efectuara en funcié de les caracteristiques
poblacionals i geografiques de les zones farmaceutiques establides
per aquesta llei.

b) Les oficines de farmacia prestaran els seus serveis en regim
de llibertat i flexibilitat amb les excepcions sobre vacances, urgen-
cies i la resta de circumstancies derivades de la naturalesa del seu
servei.

2. Mediante reglamento se determinardn los requisitos de los
traslados forzosos en los cuales, cuando no sea posible la reinstala-
cién en su anterior ubicacién, se podrd reducir la distancia hasta un
minimo de 125 metros respecto a las Oficinas de Farmacia mds
proximas.

3.La reubicacién de las Oficinas de Farmacia en sus nuevos
locales, exigird la previa clausura de la Oficina de Farmacia en su
anterior ubicacién.

Articulo 29. Traslados provisionales

Los traslados voluntarios que, cumpliendo los requisitos que
reglamentariamente se determinen, sean autorizados con caracter
de provisionales, estardn sujetos a lo dispuesto en el articulo ante-
rior. Reglamentariamente se establecerdn las causas de esta provi-
sionalidad, asf como su duracién, que no podrd ser superior a 2
afios.

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 modificacion de sus accesos, podra
concederse autorizacion aunque con ello se reduzca como maximo
un 10 % las distancias existentes a las demds Oficinas de Farmacia.
No se podra reducir la distancia a los Centros Sanitarios dependien-
tes de la Conselleria de Sanidad.

Las Oficinas de Farmacia que se encuentren a distancia supe-
rior de 250 m. de las Oficinas de Farmacia mds préximas, podran
reducir esta distancia hasta el limite general, siempre que la nueva
ubicacién quede dentro de su 4mbito de influencia y no las aproxi-
me a los centros Sanitarios dependientes de la Conselleria de Sani-
dad.

Las Oficinas de Farmacia abiertas al amparo de la anterior nor-
mativa, destinadas a atender un determinado nicleo de poblacién,
sélo podrén trasladarse dentro del mismo, debiendo guardar 500
metros respecto a las demds 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 Farmacia, 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 establecerdn las condiciones y requisi-
tos para proceder al cierre temporal de las Oficinas de Farmacia por
un plazo mdximo de dos afios, siempre que exXistan razones excep-
cionales que justifiquen dicho cierre y quede garantizada la asisten-
cia farmacéutica.

ASISTENCIA FARMACEUTICA AL PUBLICO

Articulo 32. Horario de atencién al publico, servicios de urgencia y
vacaciones de las Oficinas de Farmacia

La organizacion del horario de atencién al piblico, los servicios
de urgencia y vacaciones de las Oficinas de Farmacia se efectuard
teniendo en cuenta las caracteristicas poblacionales y geograficas.

Quedard garantizada a la poblacién la asistencia farmacéutica
de forma permanente.

Para ello, 1a Conselleria de Sanidad reglamentara el régimen del
horario de atencion al piblico, servicio de urgencia y vacaciones de
las Oficinas de Farmacia, debiendo tener en cuenta los criterios
siguientes:

a) La planificacion se efectuard en funcién de las caracteristicas
poblaciones y geogréficas de las zonas farmacéuticas establecidas
por la presente ley.

b) Las Oficinas de Farmacia prestardn sus servicios en régimen
de libertad y flexibilidad con las excepciones sobre vacaciones,
urgencias y demds circunstancias derivadas de la naturaleza de su
servicio.
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¢) Les disposicions que siguen adoptades en aquesta materia
tindran caracter de minims.

d) Fora de I’horari ordinari es garantira 1’assisténcia farmaceuti-
ca a través d’un servei d’urgéncia. Durant aquest el farmaceutic o
farmaceéutica estara obligat a dispensar els medicaments i els pro-
ductes sanitaris prescrits en recepta medica i aquells altres que, a
parer del farmaceutic o farmaceutica responsable, meresquen, en
aquest moment, la consideracié de necessaris.

Secci6 segona
De les farmacioles

Article 33. Autoritzacié de farmacioles

Per raons d’urgencia, emergencia, llunyania o periodes estacio-
nals d’augment de poblacid, es podra autoritzar 1’establiment de
farmacioles en aquells municipis, entitats locals d’ambit inferior al
municipi o nuclis de poblacié que no tinguen una oficina de farma-
cia, 1 que es troben situats a més de dos quilometres de 1’oficina de
farmacia més proxima.

Article 34. Vinculacié de les farmacioles

Les farmacioles estaran, necessariament, vinculades a una ofici-
na de farmacia del mateix municipi o, si no n’hi ha, de la mateixa
zona farmaceutica. Reglamentariament s’establira 1’ordre de priori-
tats per a determinar-ne la vinculacié.

Article 35. Dispensaci6 de medicaments

La dispensacié de medicaments i productes sanitaris la realit-
zara un farmaceéutic o farmaceéutica, que sera responsable de la
custodia i conservacié d’aquests, d’acord amb les condicions
especifiques que s’establisquen per a cada farmaciola, en 1’autorit-
zacié administrativa corresponent.

Article 36. Procediment d’autoritzacid

El procediment per a 1’autoritzacié d’una farmaciola es podra
iniciar:

a) A peticié dels organs de govern del municipi en que es trobe
radicat el nucli de poblacié on es pretenga instal-lar la farmaciola.

b) D’ofici per I’administracié sanitaria.

Article 37. Requisits de les farmacioles

El local, dedicat a ts exclusiu de la farmaciola, sera 1’adequat
per a la seua finalitat, tindra com a minim 30 metres quadrats de
superficie; ha de diferenciar la zona dedicada a dispensaci6, amb
accés directe, lliure i permanent a la via ptblica; ha de complir la
normativa vigent en barreres arquitectoniques; i ha de disposar
d’un cartell ben visible a I’exterior amb I’horari i els dies d’obertu-
ra, ’adrega de 1’oficina de farmacia que 1’assorteix, aixi com el
titular d’aquesta.

Article 38. Horaris

L’administraci6, ateses les caracteristiques i les necessitats del
nucli de poblacié on s’instal-le la farmaciola, determinara el perfo-
de i I’horari que haura de romandre oberta al ptiblic. es podra auto-
ritzar al farmaceutic titular de 1’oficina de farmacia a qué estiga
vinculat, horaris partits entre I’oficina de farmacia i la farmaciola,
amb la sollicitud prévia, i sempre i quan es respecten les necessi-
tats d’atencié farmaceutica de la poblacié.

Article 39. Tancament de farmacioles

Es procedira al tancament de la farmaciola autoritzada:

a) Quan al municipi on esta ubicada la farmaciola s’autoritze
I’obertura d’una oficina de farmacia.

b) Quan desapareguen les causes que van aconsellar 1’ autoritza-
¢ié d’una farmaciola a la zona o barri d’algun municipi que ja dis-
posa d’oficina de farmacia.

¢) A la finalitzacié del perfode estacional per al qual van ser
autoritzades.

¢) Las disposiciones que sean adoptadas en esta materia tendrdn
cardcter de minimos.

d) Fuera del horario ordinario se garantizard la asistencia far-
macéutica a través de un servicio de urgencia. Durante el mismo el
farmacéutico o farmacéutica estard obligado a dispensar los medi-
camentos y productos sanitarios prescritos en receta médica y aque-
llos otros que, a valoracién del farmacéutico o farmacéutica respon-
sable, merezcan, en ese momento, la consideracién de necesarios.

Seccién segunda
De los Botiquines

Articulo 33. Autorizacién de Botiquines

Por razones de urgencia, emergencia, lejania o perfodos estacio-
nales de aumento de poblacién, podrd autorizarse el establecimien-
to de Botiquines en aquellos municipios, entidades locales de 4mbi-
to inferior al municipio o nicleos de poblacién que no cuenten con
una Oficina de Farmacia, y se encuentren situados a mas de 2 Km.
de la Oficina de Farmacia més proxima.

Articulo 34. Vinculacién de los Botiquines

Los Botiquines estardn, necesariamente, vinculados a una Ofi-
cina de Farmacia del mismo municipio o, en su defecto, de la
misma zona farmacéutica. Reglamentariamente se establecerd el
orden de prioridades para determinar su vinculacién.

Articulo 35. Dispensacién de medicamentos

La dispensacién de medicamentos y productos sanitarios serd
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 autoriza-
cién administrativa correspondiente.

Articulo 36. Procedimiento de autorizacién

El procedimiento para la autorizacién de un Botiquin se podrd
iniciar:

a) A peticién de los érganos de gobierno del municipio en que
se encuentra radicado el niicleo de poblacion donde se pretenda ins-
talar el Botiquin.

b) De oficio por la Administracién Sanitaria.

Articulo 37. Requisitos de los Botiquines

El local, dedicado a uso exclusivo del Botiquin, serd apropiado
a su finalidad, contard al menos con 30 metros cuadrados de super-
ficie, debiendo diferenciar la zona dedicada a dispensacién, con
acceso directo, libre y permanente a la via piblica, debiendo cum-
plir la normativa vigente en barreras arquitectonicas y dispondrd de
un letrero bien visible en el exterior con el horario y dfas de apertu-
ra, la direccién de la Oficina de Farmacia que lo surte, asf como el
titular de la misma.

Articulo 38. Horarios

La Administracién dependiendo de las caracteristicas y necesi-
dades del niicleo de poblacién en que se instale el Botiquin, deter-
minard el perfodo y horario que deberd permanecer abierto al pibli-
co. Se podrd autorizar al farmacéutico titular de la Oficina de Far-
macia a la que esté vinculado, horarios partidos entre la Oficina de
Farmacia y el botiquin, previa solicitud, y siempre y cuando se res-
peten las necesidades de atencion farmacéutica de la poblacién.

Articulo 39. Cierre de Botiquines

Se procederi al cierre del Botiquin autorizado:

a) Cuando en el municipio donde estd ubicado el botiquin se
autorice la apertura de una Oficina de Farmacia.

b) Cuando desaparezcan las causas que aconsejaron la autoriza-
¢ién de un Botiquin en la zona o barrio de algin municipio que ya
dispone de Oficina de Farmacia.

¢) A la finalizacién del perfodo estacional para el que fueron
autorizados.
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Seccid tercera
Dels serveis farmaceutics d’area de salut

Article 40. Serveis farmaceutics

1. Els serveis farmaceutics d’area de salut englobaran i estruc-
turaran, tant des del punt de vista qualitatiu com quantitatiu, les
funcions i les activitats orientades perque 1'ds de medicaments a
I’ Atencié Primaria siga al més racional possible, d’acord amb les
directrius que establisca I’administracié sanitaria.

2. Podran constituir-se depdsits de medicaments als centres i
establiments sanitaris ptblics depenents de cada area de salut, per a
utilitzar-los dins d’aquests.

Article 41. Requisits materials i técnics

Reglamentariament es determinaran els requisits materials i les
condicions técniques amb qué hauran de comptar els serveis far-
maceutics a que fa referéncia ’article anterior.

Article 42. Funcions

Sén funcions dels serveis farmaceutics d’area de salut, en el seu
ambit d’actuacio:

a) La coordinaci6 de la prestacié farmaceutica.

b) Assumir la responsabilitat teécnica de 1’adquisicié, custodia,
conservacié i subministrament de medicaments als deposits depe-
nents d’aquests, per a la seua aplicacié dins de les estructures
d’Atencié Primaria del sistema public de salut.

¢) Preparar férmules magistrals o preparats oficinals per a la
seua aplicaci6 dins de les estructures d’Atencié Primaria del siste-
ma public de salut.

d) Establir un sistema eficag i segur de subministrament, custo-
dia i correcta conservacié de medicaments en els deposits depe-
nents d’aquests.

e) Formar part de les comissions de salut en les quals puguen
ser ttils els coneixements d’aquests.

f) Promoure 1’elaboracid, 1’actualitzacié i la difusié de la Guia
farmacoterapéutica.

g) La informacié sobre medicaments als professionals sanitaris.

h) L’educacié sanitaria sobre medicaments, adrecada a la
poblacié de la seua area de salut.

i) Col-laborar amb les oficines de farmacia.

j) Avaluar la utilitzacié de medicaments.

k) Col-laborar amb el sistema de farmacovigilancia en la detec-
ci6 dels efectes adversos dels medicaments.

1) Subministrament de medicaments estrangers.

m) Promoure o col-laborar en els programes que s’establisquen
en relacié amb 1'ts racional del medicament.

n) Col-laborar amb els hospitals i serveis d’atencid especialitza-
da.

0) Col-laborar amb els equips d’Atenci6é Primaria en I’elabora-
cié 1 execucié de programes sanitaris i en I’elaboracié i seguiment
de protocols de tractament.

p) Participar en els programes d’investigacié i assajos clinics,
que es realitzen en el seu ambit d’actuacié, d’acord amb el que
s’estableix en la normativa vigent en materia d’assajos clinics.

Article 43. Recursos humans

1. Els serveis farmaceutics d’area de salut estaran per al seu
funcionament, sota la responsabilitat directa d’un farmaceutic o far-
maceutica, la preséncia i actuacié professional de la qual és
necessaria per al desenvolupament de les funcions establides en
I’article anterior.

2. S’establirad almenys un servei farmaceutic per area de salut.
Tenint en compte el volum d’activitat professional d’aquests ser-
veis farmaceutics, es reglamentara la necessitat de farmaceutics o
farmaceutiques addicionals.

Seccién tercera
De los Servicios Farmacéuticos de Area de Salud

Articulo 40. Servicios Farmacéuticos

1. Los Servicios Farmacéuticos de Area de Salud englobaran y
estructurardn, tanto desde el punto de vista cualitativo como cuanti-
tativo, las funciones y actividades orientadas a que el uso de medi-
camentos en Atencién Primaria sea el mds racional posible, de
acuerdo con las directrices que establezca la Administracién Sani-
taria.

2. Podran constituirse Depésitos de Medicamentos en los cen-
tros 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 determinardn los requisitos materiales y
las condiciones técnicas con que habrdn 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 dmbito de actuacién:

a) La Coordinacién de la prestacién farmacéutica

b) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, custo-
dia, conservacién y suministro de medicamentos a los depdsitos
dependientes de ellos, para su aplicacién dentro de las estructuras
de Atencién Primaria del Sistema Ptblico de Salud.

¢) Preparar férmulas magistrales o preparados oficinales para su
aplicacion dentro de las estructuras de Atencién Primaria del Siste-
ma Pidblico de Salud.

d) Establecer un sistema eficaz y seguro de suministro, custodia
y correcta conservacion de medicamentos en los depésitos depen-
dientes de los mismos.

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

) Promover la elaboracién, actualizacién y difusién de la Guia
Farmacoterapéutica.

g) La informacién sobre medicamentos a los profesionales sani-
tarios.

h) La educacién sanitaria sobre medicamentos, dirigida a la
poblacién 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 detec-
cién de los efectos adversos de los medicamentos.

1) Suministro de medicamentos extranjeros.

m) Promover o colaborar en los programas que se establezcan
en relacion con el uso racional del medicamento.

n) Colaborar con los Hospitales y Servicios de Atencién Espe-
cializada.

0) Colaborar con los Equipos de Atencién Primaria en la elabo-
racién y ejecucioén de programas sanitarios y en la elaboracién y
seguimiento de protocolos de tratamiento.

p) Participar en los programas de investigacion y ensayos clini-
cos, que sean realizados en su dmbito de actuacién, de acuerdo con
lo preceptuado en la normativa vigente en materia de ensayos clini-
cos.

Articulo 43. Recursos humanos

1. Los Servicios Farmacéuticos de Area de Salud estardn para
su funcionamiento, bajo la responsabilidad directa de un farmacéu-
tico o farmacéutica, cuya presencia y actuacién profesional es nece-
saria para el desarrollo de las funciones previstas en el articulo
anterior.

2. Se establecerd al menos un Servicio Farmacéutico por Area
de Salud. Atendiendo al volumen de actividad profesional de estos
Servicios Farmacéuticos, se reglamentard la necesidad de far-
macéuticos o farmacéuticas adicionales.
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CAPITOLII
Atencid farmacéutica hospitalaria,
sociosanitaria i penitenciaria

Seccié primera
Dels serveis de farmacia i deposits
de medicaments als centres hospitalaris

Article 44. Centres hospitalaris

1. L’atenci6 farmaceutica dels centres hospitalaris es prestara a
través dels serveis de farmacia i dels deposits de medicaments.

2. Sera obligatori 1’establiment d’un servei de farmacia hospi-
talaria:

a) A tots els hospitals que disposen de 100 o més llits.

b) En aquells hospitals de menys de 100 llits que, en funcié de
la tipologia i el volum d’activitat assistencial, que implique una
especial qualificacié en la utilitzacié de medicaments, es determi-
nen reglamentariament.

3. Sera obligatori I’establiment d’un deposit de medicaments
als hospitals que disposen de menys de 100 llits, sempre que,
voluntariament o per estar inclosos en el punt b de 1’apartat ante-
rior, no tinguen establit un servei de farmacia hospitalaria. El depo-
sit de medicaments en aquests casos haura d’estar vinculat a un
altre servei de farmacia, o en el cas d’hospitals privats en una ofici-
na de farmacia establida a la mateixa zona farmaceutica.

Article 45. Funcions dels serveis de farmacia hospitalaria

1. Les funcions que desenvolupen els serveis de farmacia hospi-
talaria sén les seglients:

a) Participar en el procés multidisciplinar de seleccié dels medi-
caments necessaris per a I’hospital, sota criteris d’eficacia, segure-
tat, qualitat i economia.

b) Adquirir i subministrar els medicaments seleccionats, assu-
mint la responsabilitat de la seua qualitat, la cobertura de les neces-
sitats, I’emmagatzematge, el periode de validesa, la conservacio, la
custodia, la distribucié i la dispensacio.

¢) Elaborar férmules magistrals o preparats oficinals d’acord
amb les normes i els controls de qualitat reglamentaris, quan raons
de disponibilitat o eficiéncia ho facen necessari o convenient.

d) Establir un sistema racional de distribucié de medicaments
que garantisca la seguretat, la rapidesa i el control del procés.

e) Dispensar i controlar els medicaments d’ds hospitalari pres-
crits als pacients ambulatoris pels facultatius meédics del mateix
hospital o, si escau, de 1’hospital de referéncia.

f) Establir un sistema d’informacié sobre medicaments que pro-
porcione dades objectives, aixi com un sistema de farmacovigilan-
cia intrahospitalari.

g) Realitzar estudis relatius a la utilitzacié de medicaments a
I’hospital.

h) Desenvolupar programes de farmacocingtica clinica.

i) Participar en els programes de garantia de qualitat assisten-
cial de I’hospital, tot formant part de les comissions o grups de tre-
ball del centre en les quals siguen ttils els seus coneixements i, pre-
ceptivament, en la de farmacia i terapeutica.

J) Desenvolupar programes d’investigacid, propis o en col-labo-
racié amb uns altres serveis, i participar en els assajos clinics de
medicaments, tot corresponent-los la custddia i dispensacié dels
productes en fase d’investigaci6 clinica, d’acord amb el que s’esta-
bleix en la normativa vigent en materia d’assajos clinics.

k) Realitzar activitats educatives sobre qiiestions de la seua
competencia adregades als pacients.

1) Desenvolupar les funcions que puguen influir en el millor s i
control dels medicaments i productes sanitaris, tot establint amb els
serveis clinics corresponents els protocols d’utilitzacié dels medi-
caments, quan les caracteristiques d’aquests aix{ ho exigisquen, aix{
com el control terapeutic mitjancant 1’accés facultatiu a la historia
clinica.

CAPITULO II
Atencion Farmacéutica Hospitalaria,
Sociosanitaria y Penitenciaria

Seccién primera
De los Servicios de Farmacia y Depésitos
de Medicamentos en los Centros Hospitalarios

Articulo 44. Centros Hospitalarios

1. La atencién farmacéutica de los Centros Hospitalarios se
prestard a través de los Servicios de Farmacia y de los Depésitos de
Medicamentos.

2. Serd obligatorio el establecimiento de un Servicio de Farma-
cia Hospitalaria:

a) En todos los hospitales que dispongan de cien o0 mds camas.

b) En aquellos hospitales de menos de cien camas que, en fun-
cién de la tipologia y volumen de actividad asistencial, que impli-
que una especial cualificacion en el empleo de medicamentos, se
determinen reglamentariamente.

3. Serd obligatorio el establecimiento de un Depésito de Medi-
camentos 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 Farma-
cia Hospitalaria. El Depésito 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 desarrollardn los Servicios de Farmacia
Hospitalaria son las siguientes:

a) Participar en el proceso multidisciplinar de seleccién de los
medicamentos precisos para el hospital, bajo criterios de eficacia,
seguridad, calidad y economfia.

b) Adquirir y suministrar los medicamentos seleccionados, asu-
miendo la responsabilidad de su calidad, cobertura de las necesida-
des, almacenamiento, periodo de validez, conservacién, custodia,
distribucion y dispensacién.

¢) Elaborar férmulas magistrales o preparados oficinales de
acuerdo con las normas y los controles de calidad reglamentarios,
cuando razones de disponibilidad o eficiencia lo hagan necesario o
conveniente.

d) Establecer un sistema racional de distribucién de medicamen-
tos 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 medicamentos
que proporcione datos objetivos, asi como un Sistema de Farmaco-
vigilancia Intrahospitalario.

g) Realizar estudios relativos a la utilizacién de medicamentos
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 comisiones o grupos de trabajo
del centro en las que sean ttiles sus conocimientos y, preceptiva-
mente, en la de farmacia y terapéutica.

j) Desarrollar programas de investigacion, propios o en colabo-
racién con otros servicios, y participar en los ensayos clinicos de
medicamentos, correspondiéndole la custodia y dispensacién de los
productos en fase de investigacion clinica, de acuerdo con lo pre-
ceptuado en la normativa vigente en materia de ensayos clinicos.

k) Realizar actividades educativas sobre cuestiones de su com-
petencia dirigidas a los pacientes.

1) Desarrollar cuantas funciones puedan influir en el mejor uso
y control de los medicamentos y productos sanitarios, establecien-
do con los servicios clinicos correspondientes los protocolos de uti-
lizacion de los medicamentos, cuando las caracteristicas de los mis-
mos asf lo exijan, asi como el control terapéutico mediante el acce-
so facultativo a la historia clinica.
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m) Col-laborar amb les estructures d’Atencié Primaria i Espe-
cialitzada en el desenvolupament de les seues funcions.

n) Informar preceptivament, de forma periodica, de la despesa
farmaceutica als hospitals de la xarxa publica.

0) Vetlar pel compliment de la legislacié sobre els estupefaents
i psicotrops o qualsevol medicament que requerisca un control
especial.

2. Els serveis farmaceutics i els deposits de medicaments dels
hospitals, dnicament dispensaran medicaments per a la seua aplica-
¢ié en el mateix establiment i aquells altres per a tractaments extra-
hospitalaris que exigisquen una particular vigilancia, supervisié i
control de I’equip multidisciplinar d’atencié a la salut.

3. El responsable del servei de farmacia hospitalaria sera un far-
maceutic o farmaceutica especialista en farmacia hospitalaria, i sota
la seua responsabilitat es desenvoluparan les funcions establides en
I’apartat 1 d’aquest article.

4. En funci6 del tipus de centre i del volum d’activitat que es
desenvolupe en aquest, s’establird reglamentariament la necessitat
de farmaceutics adjunts o farmaceutiques adjuntes especialistes en
farmacia hospitalaria.

5. Mentre el servei de farmacia estiga obert hi haura la presén-
cia, almenys, d’un farmaceutic o farmaceutica especialista en
farmacia hospitalaria. No obstant aixo, 1’organitzacié i el régim de
funcionament dels serveis de farmacia haura de permetre la dispo-
nibilitat dels medicaments durant les 24 hores del dia.

Article 46. Deposit de medicaments

1. Els deposits de medicaments dels hospitals estaran sota la
responsabilitat d’un farmaceutic o farmaceutica, sota la preséncia i
actuacié dels quals es desenvoluparan, durant el temps de funciona-
ment del deposit, les funcions previstes en 1’apartat 3 del present
article.

2. Reglamentariament, i en funcié de les caracteristiques dels
centres esmentats, es determinara el temps minim de funcionament
dels deposits de medicaments, sense perjudici que el régim de fun-
cionament del centre haura de permetre la disponibilitat dels medi-
caments durant les 24 hores del dia.

3. Els deposits de medicaments hauran de desenvolupar, com a
minim, les funcions que en els epigrafs a, b, ¢, d, e, f, k1 0 de I'arti-
cle anterior.

Article 47. Requisits tecnics

1. Tant els serveis de farmacia com els deposits de medica-
ments hauran de disposar d’una localitzacié adequada i una bona
comunicacié interna.

2. Reglamentariament es determinaran les diferents arees que
han de compondre’ls, aixi com la superficie que han d’ocupar, a fi
d’exercir adequadament les funcions encomanades.

Seccid segona
De I’atenci6 farmaceutica
en centres sociosanitaris i empreses

Article 48. Centres sociosanitaris i empreses

A T'efecte d’aquesta llei tindran la consideracié de centres
sociosanitaris aquells que atenguen sectors de la poblacié tals com
ancians, minusvalids i qualssevol altres les condicions de salut dels
quals requerisquen, a més de les atencions socials que els presta el
centre, determinada assisténcia sanitaria.

Aquests centres estaran obligats a establir serveis de farmacia o
deposits de medicaments en els casos i termes que es definisquen
reglamentariament a proposta de les conselleries competents en la
materia, en funcié de la capacitat de I’establiment i del tipus d’aten-
cié medica o farmacolodgica que requerisca la poblacié atesa, i en
qualsevol cas, s’establira obligatoriament en aquells que disposen
d’almenys 100 llits.

Aquests establiments podran establir serveis de farmacia o
deposits de medicaments en els supdsits recollits en I’apartat ante-

m) Colaborar con las estructuras de Atencién Primaria y Espe-
cializada en el desarrollo de sus funciones.

n) Informar preceptivamente, de forma periddica, del gasto far-
macéutico en los hospitales de la red piblica.

0) Velar por el cumplimiento de la legislacién sobre estupefa-
cientes y psicotropos o cualquier medicamento que requiera un
control especial.

2. Los servicios farmacéuticos y los depésitos de medicamentos
de los hospitales, inicamente dispensardn medicamentos para su
aplicacion en el propio establecimiento y aquellos otros para trata-
mientos extrahospitalarios que exijan una particular vigilancia,
supervisién y control del equipo multidisciplinar de atencién a la
salud.

3. El responsable del Servicio de Farmacia Hospitalaria serd un
farmacéutico o farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria, y
bajo su responsabilidad se desarrollardn 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 establecerd reglamentariamente la
necesidad de farmacéuticos adjuntos o farmacéuticas adjuntas espe-
cialistas en farmacia hospitalaria.

5. Mientras el Servicio de Farmacia permanezca abierto contard
con la presencia de, al menos, un farmacéutico o farmacéutica
especialista en farmacia hospitalaria. No obstante, la organizacién y
el régimen de funcionamiento de los servicios de farmacia deberd
permitir la disponibilidad de los medicamentos durante las 24 horas
del dfa.

Articulo 46. Depésitos de Medicamentos

1. Los Depésitos de Medicamentos de los hospitales estardn
bajo la responsabilidad de un farmacéutico o farmacéutica, bajo
cuya presencia y actuacién profesional se desarrollardn, durante el
tiempo de funcionamiento del depdsito, las funciones previstas en
el apartado 3 del presente articulo.

2. Reglamentariamente, y en funcién de las caracterfsticas de
los centros citados, se determinard el tiempo minimo de funciona-
miento de los Depésitos de Medicamentos, sin perjuicio de que el
régimen de funcionamiento del centro deberd permitir la disponibi-
lidad de los medicamentos durante las 24 horas del dfa.

3. Los depésitos de medicamentos deberan desarrollar, como
minimo, las funciones que en los epigrafes a), b), ¢), d), e), ), k) y
0) del articulo anterior.

Articulo 47. Requisitos técnicos

1. Tanto los Servicios de Farmacia como los Depdsitos de
Medicamentos deberdn disponer de una localizacién adecuada y
una buena comunicacién interna.

2. Reglamentariamente se determinardn las diferentes 4reas que
deben componerlos, asi como la superficie que deben ocupar, al
objeto de desempefiar adecuadamente las funciones encomendadas.

Seccién segunda
De la Atencién Farmacéutica
en Centros Sociosanitarios y Empresas

Articulo 48. Centros Sociosanitarios y Empresas

A los efectos de esta ley tendrdn la consideracion de Centros
Sociosanitarios aquellos que atiendan a sectores de la poblacién
tales como ancianos, minusvalidos y cualesquiera otros cuyas con-
diciones de salud requieran, ademds de las atenciones sociales que
les presta el centro, determinada asistencia sanitaria.

Estos centros vendrdn obligados a establecer Servicios de Far-
macia o Depésitos de Medicamentos en los casos y términos que se
definan reglamentariamente a propuesta de las Consellerias compe-
tentes en la materia, en funcién de la capacidad del establecimiento
y del tipo de atencién médica o farmacolégica que requiera la
poblacién atendida, y en cualquier caso, se establecerd obligatoria-
mente en aquellos que dispongan de al menos 100 camas.

Estos establecimientos podran establecer Servicios de Farmacia
o Depésitos de Medicamentos en los supuestos no contemplados en
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rior, sempre que disposen de serveis hospitalaris, o serveis medics
autoritzats. En cas d’establir deposits de medicaments aquesta hau-
ran d’estar vinculats a una oficina de farmacia establida en la
mateixa zona farmaceéutica o, si es tracta de centres de caracter
public, a un servei de farmacia d’un altre centre preferentment del
mateix sector sanitari.

Reglamentariament es determinaran els requisits que han de
complir els centres sociosanitaris de dia, per a adequar-se a allo
establit per als centres en régim d’internat en la present llei, aixi
com els que hauran de cobrir les empreses pibliques o privades que
per les seues dimensions o especials caracteristiques hagen de dis-
posar d’aquests serveis.

A T’efecte previst en els apartats anterior, els esmentats centres
sociosanitaris tindran la consideracié de centres hospitalaris.

Article 49. Funcions dels serveis de farmacia dels centres sociosa-
nitaris

Per a aconseguir 1’ds racional dels medicaments, els serveis far-
maceutics dels centres sociosanitaris, sota la responsabilitat d’un
farmaceutic o farmaceutica, realitzaran les funcions segiients:

a) Garantir 1 assumir la responsabilitat técnica de I’adquisicid,
sense perjudici, si és el cas, del sistema de seleccid, de la qualitat,
correcta conservacid, cobertura de les necessitats, custodia, prepa-
racié de férmules magistrals o preparats oficinals i dispensacié dels
medicaments necessaris per a les activitats propies d’aquests.

b) Establir sistemes eficagos i segurs de distribucié de medica-
ments i productes sanitaris, prendre les mesures per a garantir-ne
I’administracié correcta i el compliment del tractament, custodiar i
dispensar els productes en fase d’investigacié clinica, degudament
autoritzats pel comité etic d’assajos clinics competent i d’acord
amb el que preceptua la normativa vigent en materia d’assajos cli-
nics, aixi com vetlar pel compliment de la legislacié sobre estupe-
faents i psicotrops o de qualsevol altre medicament que requerisca
un control especial.

¢) Establir un servei d’informacié de medicaments per a tot el
personal sanitari. Col-laborar amb els sistemes de farmacovigilan-
cia, realitzar estudis d’utilitzacié de medicaments i activitats de far-
macocinetica clinica.

d) Dur a terme activitats de promocid, prevencié de la salut i
educacié sanitaria sobre qiiestions de la seua competencia dirigides
al personal social i als pacients dels centres sociosanitaris.

e) Efectuar treballs d’investigacié propis o en col-laboracié amb
altres unitats o serveis i participar en els assajos clinics amb medi-
caments, amb medicaments degudament autoritzats pel comité etic
d’assajos clinics competent i d’acord amb el que es preceptua en la
normativa vigent en materia d’assajos clinics.

f) Col-laborar amb les estructures d’atencié primaria i especia-
litzada en el desenvolupament de les funcions que garantisquen 1'ds
racional dels medicaments.

g) Realitzar totes les funcions que puguen redundar en un
millor ds i control dels medicaments.

h) Intervenir en els programes relacionats amb la nutricié en
aquests centres.

i) Integrar-se en I’equip multidisciplinari dels centres sociosani-
taris per a aconseguir una atencié integral, dirigida a millorar la
qualitat de vida del pacient.

Secci6 tercera
De I’atenci6 farmaceutica en centres penitenciaris

Article 50. Centres penitenciaris

L’atencié farmaceéutica en centres penitenciaris situats a la
Comunitat Valenciana, d’acord amb el que s’estableix en la dispo-
sicié addicional cinquena de la Llei 25/1990, de 20 de desembre,
del Medicament, es prestara a través dels deposits de medicaments

el apartado anterior, siempre que dispongan de servicios hospitala-
rios, o servicios médicos autorizados. Caso de establecer Depésitos
de Medicamentos éstos deberdn estar vinculados a una Oficina de
Farmacia establecida en la misma Zona Farmacéutica, o de tratarse
de centros de caricter piblicos 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 esta-
blecido para los centros en régimen de internado en la presente
Ley, asi como los que habrdn de cubrir las empresas publicas o pri-
vadas 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 consideracién de Centros Hospi-
talarios.

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 responsabili-
dad de un farmacéutico o farmacéutica, realizardn la siguientes fun-
ciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisi-
¢ién, sin perjuicio en su caso del sistema de seleccidn, de la cali-
dad, correcta conservacién, cobertura de las necesidades, custodia,
preparacién de férmulas magistrales o preparados oficinales y dis-
pensacién de los medicamentos precisos para las actividades pro-
pias de éstos.

b) Establecer sistemas eficaces y seguros de distribucién de
medicamentos y productos sanitarios, tomar las medidas para
garantizar su correcta administracién y cumplimiento del trata-
miento, custodiar y dispensar los productos en fase de investigacién
clinica, debidamente autorizados por el Comité Etico de Ensayos
Clinicos competente y de acuerdo con lo preceptuado en la norma-
tiva vigente en materia de ensayos clinicos, asi como velar por el
cumplimiento de la legislacién sobre estupefacientes y psicétropos
o de cualquier otro medicamento que requiera un control especial.

¢) Establecer un servicio de informacién de medicamentos para
todo el personal sanitario. Colaborar con los sistemas de farmacovi-
gilancia, realizar estudios de utilizacién de medicamentos y activi-
dades de farmacocinética clinica.

d) Llevar a cabo actividades de promocién, prevencién de la
salud y educacién sanitaria sobre cuestiones de su competencia
dirigidas al personal social y a los pacientes de los Centros Socio-
sanitarios.

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 competente y de acuerdo con lo preceptuado
en la normativa vigente en materia de ensayos clinicos.

f) Colaborar con las estructuras de Atencién Primaria y Espe-
cializada 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 programa relacionados con la nutricién 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.

Seccidn tercera
De la Atencién Farmacéutica en Centros Penitenciarios

Articulo 50. Centros Penitenciarios

La atencién farmacéutica en Centros Penitenciarios ubicados en
la Comunidad Valenciana, de acuerdo con lo establecido en la Dis-
posicién Adicional 5% de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, se prestard a través de los Depésitos de Medicamen-
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sota la supervisi6 i control d’un farmaceutic o farmaceutica dels
serveis farmaceutics autoritzats dels hospitals penitenciaris.

S’establiran reglamentariament les condicions per a autoritzar-
los.

CAPITOL 11l
Altres nivells d’atencid farmacéutica

Secci6 primera
De I’atencié farmaceéutica veterinaria

Article 51. Atenci6 farmacéutica veterinaria

La dispensaci6 al piblic d’especialitats farmaceutiques, formu-
les magistrals i preparats oficinals veterinaris podran realitzar-la
GUnicament:

a) Les oficines de farmacia legalment establides, que a més
seran les Uniques autoritzades per a I’elaboracié de férmules magis-
trals i preparats oficinals.

b) Les entitats o agrupacions ramaderes per a I'is exclusiu dels
seus membres, autoritzats en les condicions que s’establisquen
sobre la base de la realitzacié de programes zoosanitaris i que dis-
posen de serveis veterinaris i farmaceutics.

¢) Els establiments comercials de venda al detall autoritzats en
les condicions que s’establisquen, sempre que disposen de serveis
farmaceutics responsables de la custodia, subministrament i control
de la utilitzacié d’aquests medicaments.

d) Per raons d’urgéncia i de llunyania de les oficines de farma-
cia, podra autoritzar-se la creacié de farmacioles de medicaments
veterinaris en les condicions que reglamentariament es determinen,
i que hauran d’estar adscrites a la supervisié d’un farmacéutic res-
ponsable.

e) Les industries d’alimentacié animal i explotacions ramaderes
podran adquirir directament les premescles medicamentoses i pro-
ductes intermedis destinats a 1’elaboracié de pinsos medicamento-
SOS.

Reglamentariament s’establiran els requisits materials i humans
dels establiments dedicats a la dispensacié d’aquests productes, aix{
com el procediment d’autoritzacio.

Als establiments autoritzats per a la dispensacié de productes
farmaceutics per a Us veterinari se’ls aplicaran tots els criteris i
exigeéncies generals que aquesta llei estableix amb les especifica-
cions reglamentaries corresponents.

Seccid segona
De la distribucié de medicaments i productes farmaceutics

Article 52. Magatzems de distribucié

La distribucié de medicaments als centres, serveis i establi-
ments farmaceutics podra dur-se a terme a través dels magatzems
de distribucié de productes farmaceutics.

Correspon a la Conselleria de Sanitat determinar 1’horari ordi-
nari i els serveis d’urgéncia que hauran de prestar els magatzems de
distribucié. D’aquests, en tindran informacié les oficines de farma-
cia a que subministren.

En tot moment, durant 1’horari de funcionament del magatzem,
hi haura de romandre un farmaceutic o farmaceutica responsable.

Article 53. Requisits tecnics

Els magatzems de distribucié disposaran de les instal-lacions,
dependéncies, equipament, personal i mecanismes de control
necessaris per a garantir tant la identitat i qualitat dels medicaments
com un segur i efica¢ emmagatzemament, conservacid, custodia i
distribucié d’aquests, estant en tot cas obligats a:

a) Disposar d’instal-lacions suficientment dotades de mitjans
personals, materials i técnics perque la seua comesa es duga a
terme amb plena garantia per a la salut pdblica.

tos bajo la supervisién y control de un farmacéutico o farmacéutica
de los Servicios Farmacéuticos autorizados de los Hospitales peni-
tenciarios.

Se establecerdn reglamentariamente, las condiciones para su
autorizacion.

CAPITULO Il
Otros niveles de Atencion Farmacéutica

Seccidén primera
De la Atencién Farmacéutica Veterinaria

Articulo 51. Atencién Farmacéutica Veterinaria

La dispensacién al piblico de especialidades farmacéuticas,
férmulas magistrales y preparados oficinales veterinarios podrdn
realizarla Gnicamente:

a) Las oficinas de farmacia legalmente establecidas, que
ademds serdn las tnicas autorizadas para la elaboracién de férmu-
las magistrales y preparados oficinales.

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

¢) Los establecimientos comerciales de venta al por menor
autorizados en las condiciones que se establezcan, siempre que
cuenten con servicios farmacéuticos responsables de la custodia,
suministro y control de la utilizacién de estos medicamentos.

d) Por razones de urgencia y de lejania de las oficinas de farma-
cia, podrd autorizarse la creacién de botiquines de medicamentos
veterinarios en las condiciones que reglamentariamente se determi-
nen, y que habrdn de estar adscritos a la supervisiéon de un far-
macéutico responsable.

e) Las industrias de alimentacién animal y explotaciones gana-
deras podrdn adquirir directamente las premezclas medicamentosas
y productos intermedios destinados a la elaboracién de piensos
medicamentosos.

Reglamentariamente se establecerdn los requisitos materiales y
humanos de los establecimientos dedicados a la dispensacién de
estos productos, asi como el procedimiento de autorizacién.

A los establecimientos autorizados para la dispensacién de pro-
ductos farmacéuticos para uso veterinario son de aplicacién todos
los criterios y exigencias generales que esta Ley establece con las
especificaciones reglamentarias correspondientes.

Seccién segunda
De la Distribucién de Medicamentos y productos farmacéuticos

Articulo 52. Almacenes de Distribucion

La distribucién de medicamentos a los centros, servicios y esta-
blecimientos farmacéuticos podrd llevarse a cabo a través de los
Almacenes de Distribucién de productos farmacéuticos.

Corresponde a la Conselleria de Sanidad determinar el horario
ordinario y los servicios de urgencia que deberdn prestar los Alma-
cenes de distribucién. De éstos, tendran informacién las Oficinas
de Farmacia a las que suministren.

En todo momento, durante el horario de funcionamiento del
Almacén, deberd permanecer en €l un farmacéutico o farmacéutica
responsable.

Articulo 53. Requisitos técnicos

Los Almacenes de Distribucién dispondran de las instalaciones,
dependencias, equipamiento, personal y mecanismos de control
necesarios para garantizar tanto la identidad y calidad de los medi-
camentos como un seguro y eficaz almacenamiento, conservacion,
custodia y distribucién de los mismos, estando en todo caso obliga-
dos a:

a) Contar con instalaciones suficientemente dotadas de medios
personales, materiales y técnicos para que su cometido se verifique
con plena garantfa para la salud publica.
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b) Mantenir unes existencies minimes de medicaments que
garantisquen la continuitat de 1’abastiment.

¢) Garantir I’observanga de les condicions generals o particulars
de conservacié dels medicaments i especialment el manteniment de
la cadena de fred en tota la xarxa de distribucié mitjangant procedi-
ments normalitzats.

d) Sota la direccié i coordinacié de la Conselleria de Sanitat
s’establira i aplicara un sistema d’emergéncia per a actuacions
immediates, inclosa la retirada preventiva dels productes, en els
casos en que siga detectat per les autoritats sanitaries un risc per a
la salut derivat de la utilitzacié de medicaments i productes sanita-
ris.

e) Complir serveis de guardia i prevencié de catastrofes.

Article 54. Director técnic

Les funcions tecnicosanitaries que desenvolupen els magatzem
de distribucié seran responsabilitat d’un director técnic farmaceu-
tic. Segons el volum de les activitats i régim d’horaris que es realit-
zen als centres, es preveura la necessitat de farmaceutics adjunts o
farmaceéutiques adjuntes.

Reglamentariament s’establiran els requisits tecnics i de perso-
nal que han de complir els magatzems de distribucio.

TITOL III
De la informacié, promocié i publicitat
dels medicaments

Article 55. Informaci6, promocié i publicitat dels medicaments

La Conselleria de Sanitat vetlara perque la informacid, promo-
ci6 i publicitat dels medicaments i productes sanitaris, tant si es
dirigeixen als professionals de la salut com si es dirigeixen a la
poblacié en general, s’ajusten a criteris de veracitat, no induisquen
al consum i es realitzen d’acord amb la normativa basica en la
materia, per a la qual cosa fomentara la xarxa integrada de centres
d’informacié de medicaments, coordinada per al Conselleria de
Sanitat a través d’un centre autondmic d’informacié de medica-
ments.

Article 56. Autoritzacié

Els missatges publicitaris d’especialitats farmaceutiques que
poden ser objecte de publicitat i que es difonguen a 1’ambit de la
Comunitat Valenciana seran autoritzats per la Conselleria de Sani-
tat. S’establira reglamentariament el procediment per a obtenir
aquesta autoritzacid.

Article 57. Promocié d’especialitats farmaceutiques

La Conselleria de Sanitat cuidara que la promocié d’especiali-
tats farmaceutiques dirigides als professionals sanitaris a I’ambit de
la Comunitat Valenciana, estiga d’acord amb les dades contingudes
en el registre d’especialitats farmaceutiques, siga rigorosa, ben
fonamentada, objectiva i que no induisca a error, tenint accés, a
I’efecte d’inspeccid, a tots els mitjans d’informacié i de promocié
utilitzats, ja siguen escrits, audiovisuals, informatics o de qualsevol
altra naturalesa, o en qualsevol altre suport que es poguera utilitzar,
que han de tenir caracter cientific i anar dirigits exclusivament a
professionals sanitaris.

Correspon a la Conselleria de Sanitat dictar les normes i exercir
les actuacions pertinents que en aquest ambit 1i corresponguen.

TITOL IV
De la formacié continuada

Article 58. La formacié continuada

La Conselleria de Sanitat en col-laboracié amb la Conselleria de
Cultura, Educacié i Cieéncia, les universitats de la Comunitat Valen-
ciana, els col-legis oficials de farmaceutics i totes altres institucions
representatives del sector, arbitrara un sistema pel qual, mitjangant
una formacié continuada, es garantisca I’accés a la necessaria i per-

b) Mantener unas existencias minimas de medicamentos que
garanticen la continuidad del abastecimiento.

¢) Garantizar la observancia de las condiciones generales o par-
ticulares de conservacion de los medicamentos y especialmente el
mantenimiento de la cadena de frio en toda la red de distribucién
mediante procedimientos normalizados.

d) Bajo la direccién y coordinacién de la Conselleria de Sani-
dad se establecerd y aplicard un sistema de emergencia para actua-
ciones 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 utilizacién de medicamentos y
productos sanitarios.

Cumplir servicios de guardia y prevencién de catdstrofes.

Articulo 54. Director Técnico

Las funciones técnico-sanitarias que desarrollen los Almacenes
de Distribucién serdn responsabilidad de un Director Técnico Far-
macéutico. Segin el volumen de las actividades y régimen de hora-
rios que se realicen en los centros, se preverd la necesidad de far-
macéuticos adjuntos o farmacéuticas adjuntas.

Reglamentariamente se establecerdn los requisitos técnicos y de
personal que deben cumplir los almacenes de distribucién.

TiTULO T
De la informacién, pormocién y publicidad
de los medicamentos

Articulo 55. Informacién, promocién y publicidad de los medica-
mentos

La Conselleria de Sanidad velard para que la informacién, pro-
mocién y publicidad de los medicamentos y productos sanitarios,
tanto si se dirigen a los profesionales de la salud como si se dirigen
a la poblacién en general, se ajusten a criterios de veracidad, no
induzcan al consumo y se realicen de acuerdo con la normativa
bésica en la materia, para lo cual se fomentar la red integrada de
Centros de Informacién de Medicamentos, coordinada por la Con-
selleria de Sanidad a través de un Centro Autonémico de Informa-
cién de Medicamentos.

Articulo 56. Autorizacion

Los mensajes publicitarios de especialidades farmacéuticas que
pueden ser objeto de publicidad y que se difundan en el 4mbito de
la Comunidad Valenciana serdn autorizados por la Conselleria de
Sanidad. Se establecerd reglamentariamente el procedimiento para
obtener esta autorizacion.

Articulo 57. Promocion de especialidades farmacéuticas

La Conselleria de Sanidad cuidard de que la promocién de
especialidades farmacéuticas dirigidas a profesionales sanitarios en
el ambito de la Comunidad Valenciana, esté de acuerdo con los
datos contenidos en el registro de especialidades farmacéuticas, sea
rigurosa, bien fundamentada, objetiva y que no induzca a error,
teniendo acceso, a efectos de inspeccidn, a todos los medios de
informacién y de promocién utilizados, ya sean escritos, audiovi-
suales, informdticos o de cualquier otra naturaleza, o en cualquier
otro soporte que se pudiera utilizar, que deben tener cardcter cienti-
fico e ir dirigidos exclusivamente a profesionales sanitarios.

Corresponde a la Conselleria de Sanidad, dictar las normas y
ejercitar las actuaciones pertinentes que en dicho 4mbito le corres-
pondan.

TITULO IV
De la formacién continuada

Articulo 58. La formacién continuada

La Conselleria de Sanidad en colaboracién con la Conselleria
de Cultura, Educacién y Ciencia, las Universidades de la Comuni-
dad Valenciana, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y demds
entidades representativas del sector, arbitrard un sistema por el
cual, mediante una formacién continuada, se garantice el acceso a
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manent actualitzacié dels coneixements dels farmaceutics i far-
maceutiques que permeta una servei adequat a la poblacid.

Article 59. La formacié complementaria

Els col-legis oficials de farmaceutics i totes altres entitats repre-
sentatives, en col-laboracié amb les universitats de la Comunitat
Valenciana proposara a la Conselleria de Sanitat i a la Conselleria
de Cultura, Educacié i Ciéncia els cursos de formacié comple-
mentaria que podrien realitzar els farmaceutics i farmaceutiques,
per al millor i més actualitzat exercici en 1’oficina de farmacia
d’activitats tradicionalment lligades a la professié farmaceutica,
aix{ com aquelles que es considere que modernitzen i milloren
I’atenci6 farmaceutica als ciutadans de la Comunitat.

Reglamentariament s’arbitraran les maneres i sistemes de reco-
neixement dels cursos.

TiTOL V
De la inspecci6 farmaceutica

Article 60. Inspeccié farmaceutica

Correspondra a la Conselleria de Sanitat en I’ambit de les seues
competencies la realitzacié de les inspeccions necessaries per a
assegurar el compliment d’aquesta llei.

El personal farmaceutic al servei de la Conselleria de Sanitat
que desenvolupe les funcions d’inspeccié haura d’estar integrat en
la unitat d’avaluacié sanitaria i qualitat assistencial i tindra la con-
dicié d’inspector i la consideracié d’autoritat piblica.

Les activitats inspectores seran dutes a terme d’acord amb el
pla anual d’inspeccié. Reglamentariament s’establiran les condi-
cions i criteris a seguir per a la concrecié d’aquest pla.

Quan els serveis d’inspeccié disposen d’indicis de possibles
irregularitats que pogueren derivar en conductes sancionables, o en
suposits d’infraccié flagrant, en aquests casos, i acreditant la seua
identitat a peticié dels responsables del servei de farmacia, estaran
autoritzats per a:

a) Entrar lliurement en tot centre o establiment regulat per la
present llei.

b) Procedir a les proves, investigacions i examens necessaris
per a comprovar el compliment de la normativa farmacéutica.

¢) Prendre o traure mostres, per a la comprovacié del compli-
ment del que es preveu en la legislacié farmaceutica.

d) Realitzar totes les activitats que siguen necessaries per al
compliment de les funcions d’inspeccié que desenvolupen.

Els inspectors algaran acta amb el resultat de la inspeccid, que
podra ser firmada amb el responsable del servei d’atencid far-
maceutica, la firma d’aquesta ltim no suposara conformitat amb el
contingut de ’acta.

En el suposit d’observar-se presumptes infraccions, les actes
d’inspeccié seran trameses a 1’0rgan competent, per a la instruccié
dels procediments sancionadors que es deriven del resultat de la
inspecci6 efectuada.

Article 61. Registre d’establiments i serveis sanitaris d’atencié far-
maceutica

La Conselleria de Sanitat establira un registre d’establiments i
serveis sanitaris d’atencié farmaceutica que incorpore la informacié
necessaria per a una adequada elaboracié i aplicacié de les politi-
ques sanitaries en materia d’ordenacié farmaceutica.

TITOL VI
Del régim sancionador

Article 62. Infraccions
Les infraccions dels preceptes d’aquesta llei, aixi com la nor-

la necesaria y permanente actualizacién de los conocimientos de
los farmacéuticos y farmacéuticas que permita un servicio adecua-
do a la poblacién.

Articulo 59. La formacién complementaria

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y demds entidades
representativas, en colaboracién con las Universidades de la Comu-
nidad Valenciana propondrédn a la Conselleria de Sanidad y a la Con-
selleria de Cultura, Educacién y Ciencia, los cursos de formacién
complementaria que podrfan realizar los farmacéuticos y farmacéuti-
cas, para el mejor y més actualizado ejercicio en la oficina de farma-
cia de actividades tradicionalmente ligadas a la profesion farmacéuti-
ca, asf como aquellas que se considere modernicen y mejoren la aten-
cién farmacéutica a los ciudadanos de la Comunidad.

Reglamentariamente se arbitrardn los modos y sistemas de
reconocimiento de los mismos.

TiTULO V
De la inspeccion farmacéutica

Articulo 60. Inspeccién Farmacéutica

Corresponderd a la Conselleria de Sanidad en el 4mbito de sus
competencias la realizacién de las inspecciones necesarias para ase-
gurar el cumplimiento de esta Ley.

El personal farmacéutico al servicio de la Conselleria de Sani-
dad que desarrolle las funciones de inspeccion, habrd de estar inte-
grado en la Unidad de Evaluacién Sanitaria y Calidad Asistencial y
tendrd la condicién de inspector y la consideracion de autoridad
publica.

Las actividades inspectoras, serdn llevadas a cabo de acuerdo
con el Plan anual de inspeccién. Reglamentariamente se estable-
cerdn las condiciones y criterios a seguir para la concrecion de
dicho Plan.

Cuando los servicios de inspeccién dispongan de indicios de
posibles irregularidades que pudieran derivar en conductas sancio-
nables, o en supuestos de infraccién flagrante, en estos casos, y
acreditando su identidad a peticién de los responsables del servicio
de farmacia, estardn autorizados para:

a) Entrar libremente en todo centro o establecimiento regulado
por la presente Ley.

b) Proceder a las pruebas, investigaciones y exdmenes necesa-
rios para comprobar el cumplimiento de la normativa farmacéutica.

¢) Tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacién del
cumplimiento de lo previsto en la legislacién farmacéutica.

d) Realizar cuantas actividades sean precisas en orden al cum-
plimiento de las funciones de inspeccion que desarrollen.

Los inspectores levantardn acta con el resultado de la inspec-
cién, que podrd ser firmada junto al responsable del servicio de
atencion farmacéutica; la firma de éste Gltimo no supondrd confor-
midad con el contenido del acta.

En el supuesto de apreciarse presuntas infracciones, las actas de
inspeccién serdn remitidas al érgano competente, para la instruc-
cién de los procedimientos sancionadores que se deriven del resul-
tado de la inspeccion efectuada.

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

La Conselleria de Sanidad establecerd un registro de estableci-
mientos y servicios sanitarios de atencién farmacéutica que incor-
pore la informacién necesaria para una adecuada elaboracién y
aplicacién de las politicas sanitarias en materia de ordenacién far-
macéutica.

TITULO VI
Del régimen sancionador

Articulo 62. Infracciones
Las infracciones de los preceptos de la presente Ley as{ como
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mativa que la desplegue, seran objecte de les sancions administrati-
ves corresponents, sense perjudici d’altres responsabilitats que
puguen concérrer; tot aixd de conformitat amb el que regulen els
articles segiients d’aquest titol.

Article 63. Criteris de classificacié

Les infraccions es classificaran com a lleus, greus i molt greus,
atenent els criteris de risc per a la salut, quantia del benefici even-
tual obtingut, grau d’intencionalitat, gravetat de 1’alteracié sanitaria
i social produida, generalitzacié de la infracci6 i reincideéncia en la
comissié d’infraccions.

Article 64. Classificacio

Constituiran faltes administratives i seran sancionades en els
termes establits en 1’article segiient les infraccions que a continua-
ci6 es tipifiquen:

A) Infraccions lleus

Es tipifiquen com a infraccions lleus les segiients:

1. No aportar les entitats o persones responsables, a les autori-
tats sanitaries, les dades que estiguen obligades a subministrat per
raons sanitaries, tecniques, econdmiques, administratives i finance-
res.

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

3. No disposar, les entitats de distribuci6 i dispensacid, de les
existencies de medicaments adequats per a la prestacié normal de
les seues activitats o serveis, aix{ com no disposar de les existéncies
minimes establides.

4. No disposar de les existencies minimes actualitzades de
medicaments per a suposits d’emergencia o catastrofe, en els casos
que siga obligatori.

5. Dificultar I’activitat inspectora mitjangant qualsevol accié o
omissié que la pertorbe o retarde.

6. Dispensar medicaments fora del termini de validesa de la
recepta.

7. Realitzar la substitucié d’una especialitat farmaceutica, en els
casos que aquesta siga possible, incomplint els requisits establits a
aquest efecte.

8. Realitzar publicitat de férmules magistrals o de preparats ofi-
cinals.

9. L’incompliment del deure de col-laboracié amb 1’administra-
¢ié sanitaria en la utilitzacid, avaluacié i control del medicament.

10. Incompliment dels serveis d’urgeéncia, vacances i horaris
d’atencié farmaceutica dels centres, establiments i serveis que es
determinen per a 1’assisténcia farmaceutica adequada a la poblacié.

11. Qualsevol altra accié o omissié reprovable que haja de ser
qualificada d’infraccié lleu segons la normativa especifica aplica-
ble.

12. L’incompliment dels requisits, obligacions o prohibicions
establits en aquesta llei i disposicions que la despleguen que,
d’acord amb els criteris considerats en aquest article, meresquen la
qualificacié de lleus.

B) Infraccions greus

Es tipifiquen com a infraccions greus les segiients:

1. La realitzacié d’activitats farmaceutiques per persones fisi-
ques, juridiques, centres i/o establiments que no disposen de 1’auto-
ritzacié preceptiva.

2. El funcionament dels centres i/o establiments farmaceutics
sense la preséncia i actuacié professional del farmaceutic o far-
maceutica responsable.

3. La falta de serveis de farmacia o de deposits de medicaments
en els centres hospitalaris, sociosanitaris i penitenciaris que esti-
guen obligats a disposar d’ells.

4. L’incompliment de les funcions que, d’acord amb la normati-
va vigent, tenen encarregades els diferents centres, establiments i
serveis d’assistencia farmaceutica.

5. No disposar dels recursos humans i dels requisits técnics que,
d’acord amb aquesta llei i les disposicions que la despleguen,

de la normativa que la desarrolle, serdn objeto de las correspon-
dientes sanciones administrativas, sin perjuicio de otras responsabi-
lidades que pudieran concurrir, todo ello de conformidad con lo
regulado en los articulos siguientes del presente Titulo.

Articulo 63. Criterios de clasificacién

Las infracciones se clasificardn como leves, graves y muy gra-
ves, atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, cuantfa del
eventual beneficio obtenido, grado de intencionalidad, gravedad de
la alteracién sanitaria y social producida, generalizacién de la
infraccién y reincidencia en la comisién de infracciones.

Articulo 64. Clasificacion

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

A) Infracciones leves

Se tipifican como infracciones leves, las siguientes:

1. No aportar las entidades o personas responsables, a las auto-
ridades sanitarias, los datos que estén obligados a suministrar por
razones sanitarias, técnicas, econdmicas, administrativas y finan-
cieras.

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

3. No contar las entidades de distribucién y dispensacién con
las existencias de medicamentos adecuados para la normal presta-
cién de sus actividades o servicios, asi como no disponer de las
existencias minimas establecidas.

4. No disponer de las existencias minimas actualizadas de
medicamentos para supuestos de emergencia o catistrofe, en los
casos que resulte obligado.

5. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accién u
omision que perturbe o retrase la misma.

6. Dispensar medicamentos fuera del plazo de validez de la
receta.

7. Realizar la sustitucién de una especialidad farmacéutica, en
los casos que ésta sea posible, incumpliendo los requisitos estable-
cidos al efecto.

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

9. El incumplimiento del deber de colaboraciéon con la Admi-
nistracion Sanitaria en la utilizacién, evaluacién y control del medi-
camento.

10. Incumplimiento de los servicios de urgencia, vacaciones y
horarios de atencién farmacéutica de los centros, establecimientos
y servicios que se determinen para la adecuada asistencia far-
macéutica a la poblacién.

11. Cualquier otra accién u omisién reprobable que deba ser
calificada de infraccién leve segin la normativa especifica aplica-
ble.

12. El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibi-
ciones establecidas en esta Ley y disposiciones que la desarrollen
que, en razén de los criterios contemplados en este articulo, merez-
can la calificacién de leves.

B) Infracciones graves

Se tipifican como infracciones graves, las siguientes:

1. La realizacién de actividades farmacéuticas por personas fisi-
cas, juridicas, centros y/o establecimientos que no cuenten con la
preceptiva autorizacién.

2. El funcionamiento de los centros y/o establecimientos far-
macéuticos sin la presencia y actuacién profesional del farmacéuti-
co o farmacéutica responsable.

3. La falta de servicios de farmacia o de depdsitos de medica-
mentos en los centros hospitalarios, sociosanitarios y penitenciarios
que estén obligados a disponer de ellos.

4. El incumplimiento de las funciones que, de acuerdo con la
normativa vigente, tienen encargados los diferentes centros, esta-
blecimientos y servicios de asistencia farmacéutica.

5. No disponer de los recursos humanos y de los requisitos téc-
nicos que, de acuerdo con la presente Ley, y las disposiciones que
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siguen necessaris per a desenvolupar les activitats propies dels cen-
tres, establiments i serveis d’assisténcia farmaceutica.

6. La negativa injustificada a dispensar medicaments o dispen-
sar-los incomplint el que disposa la normativa vigent.

7. El cobrament d’aportacions a I’usuari del sistema nacional de
salut, distintes a les establides reglamentariament.

8. Conservar o dispensar els medicaments sense observar les
condicions exigides.

9. L’elaboracié de férmules magistrals o de preparats oficinals
que incomplisquen els procediments i controls de qualitat legal-
ment establits.

10. Impedir 1’actuacié dels inspectors degudament acreditats,
en els centres, establiments i serveis objecte d’aquesta llei.

11. La negativa a subministrar dades o facilitar informacié
sol-licitada per 1’ autoritat sanitaria.

12. Incompliment reiterat dels serveis d’urgeéncia, vacances i
horaris d’atencié farmaceutica dels centres, establiments i serveis
que es determinen per a 1’atencié farmaceutica a la poblacié.

13. No complir amb el deure de farmacovigilancia.

14. Qualsevol acte o omissié dirigit a coartar la 1libertat de
I’usuari en la lliure eleccié de 1’oficina de farmacia.

15. La substitucié en la dispensacié d’especialitats farmaceuti-
ques en els casos que no estiga permesa.

16. Incérrer en les incompatibilitats disposades per aquesta llei.

17. Informar, promocionar o donar publicitat sobre medica-
ments incomplint els requisits exigits per la normativa vigent.

18. Fer de mitjancer amb anim de lucre entre els centres de dis-
pensacié autoritzats per a aix¢ i el ptblic.

19. La canalitzacié, intrusisme i competencia deslleial.

20. Reincidir en la comissié d’infraccions lleus.

21. Qualsevol altra accié o omissié que ha de ser qualificada
com a greu en aplicacié de la seua normativa especifica.

C) Infraccions molt greus

Es tipifiquen com a infraccions molt greus les segiients:

1. La dispensacié o distribucié de productes o preparats que es
presenten com a medicaments sense estar legalment reconeguts.

2. L’incompliment reiterat dels requeriments que formule
I’autoritat sanitaria o els seus agents.

3. Preparacié o dispensacié de remeis secrets.

4. Qualsevol acte o omissi6 dirigit a provocar o que provoque
desproveiment greu de medicaments a la poblacié.

5. Desacatament o desobediéncia a les autoritats sanitaries, rela-
cionats amb 1’assistencia farmaceutica, sempre que aquests tinguen
conseqiiencies greus.

6. Accedir a la titularitat o cotitularitat de més d’una oficina de
farmacia.

7. Incompliment de les mesures cautelars i definitives sobre
medicaments que les autoritats sanitaries competents acorden per
causa greu de salut ptblica.

8. La reincidencia en la realitzacié de faltes greus en els dltims
cinc anys.

9. Qualsevol actuacié que tinga la qualificacié d’infraccié molt
greu en la normativa especifica aplicable a cada cas.

Article 65. Clausura i tancament dels establiments, centres i serveis
farmaceutics

La Conselleria de Sanitat podra acordar, sense que tinguen
caracter de sancid, la clausura i tancament dels establiments, cen-
tres i serveis que no disposen de les preceptives autoritzacions o
registres o de 1’actuacié dels quals es derive un risc per a la salut de
la poblacid, aixi com la suspensié del funcionament o la prohibicié
de les activitats que es duguen a terme, fins que s’esmenen els
defectes o es complisquen els requisits establits.

Article 66. Sancions

la desarrollen sean necesarios para desarrollar las actividades pro-
pias de los centros, establecimientos y servicios de asistencia far-
macéutica.

6. La negativa injustificada a dispensar medicamentos o dispen-
sarlos incumpliendo lo dispuesto en la normativa vigente.

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

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

9. La elaboracién de férmulas magistrales o de preparados ofi-
cinales, que incumplan los procedimientos y controles de calidad
legalmente establecidos.

10. Impedir la actuacién de los inspectores debidamente acredi-
tados, en los centros, establecimientos y servicios objeto de esta
Ley.

11. La negativa a suministrar datos o facilitar informacién soli-
citada por la autoridad sanitaria.

12. Incumplimiento reiterado de los servicios de urgencia, vaca-
ciones y horarios de atencién farmacéutica de los centros, estableci-
mientos 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 sustitucion en la dispensacion de especialidades far-
macéuticas en los casos en que no esté permitida.

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

17. Informar, promocionar o publicitar medicamentos incum-
pliendo los requisitos exigidos por la normativa vigente.

18. Intermediar con dnimo de lucro entre los centros de dispen-
sacién autorizados para ello y el piblico.

19. La canalizacién, instrusismo y competencia desleal.

20. Reincidir en la comision de infracciones leves.

21. Cualquier otra accién u omisién que debe ser calificada
como grave en aplicacién de su normativa especifica.

C) Infracciones muy graves

Se tipifican como infracciones muy graves, las siguientes:

1. La dispensacién o distribucién de productos o preparados
que se presentasen como medicamentos sin estar legalmente reco-
nocidos.

2. El incumplimiento reiterado de los requerimientos que for-
mule la autoridad sanitaria o sus agentes.

3. Preparacién o dispensacion de remedios secretos.

4. Cualquier acto u omisién encaminado a provocar o que pro-
voque desabastecimiento grave de medicamentos a la poblacién.

5. Desacato o desobediencia a las autoridades sanitarias, rela-
cionadas con la asistencia farmacéutica, siempre que éstas tuvieran
consecuencias graves.

6. Acceder a la titularidad o cotitularidad de mds de una Oficina
de Farmacia.

7. Incumplimiento de las medidas cautelares y definitivas sobre
medicamentos que las autoridades sanitarias competentes acuerden
por causa grave de salud publica.

8. La reincidencia en la comisién de faltas graves en los dltimos
cinco afios.

9. Cualquier actuacién que tenga la calificacién de infraccién
muy grave en la normativa especifica aplicable a cada caso.

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

La Conselleria de Sanidad podrd acordar, sin que tengan cardc-
ter de sancion, la clausura y cierre de los establecimientos, 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 suspensién del funcionamiento o la prohibi-
cion de las actividades que se lleven a cabo, hasta que se subsanen
los defectos o se cumplan los requisitos establecidos.

Articulo 66. Sanciones
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1. Les infraccions assenyalades en aquesta llei s6n sancionades
de conformitat amb el que estableix 1’article 64, aplicant una gra-
duacié minima, mitjana i maxima a cada nivell d’infraccié d’acord
amb la negligéncia i intencionalitat, el grau de connivéncia,
I’incompliment de les adverténcies previes, la xifra de negocis de
I’entitat, el perjudici causat i el nombre de persones afectades, els
beneficis obtinguts amb la infraccié i la duracié dels riscos.

a) Infraccions lleus:

Grau minim: fins a 100.000 pessetes.

Grau mitja: de 100.001 a 300.000 pessetes.

Grau maxim: de 300.001 a 500.000 pessetes.

b) Infraccions molt greus:

Grau minim: de 500.0001 a 1.150.000 pessetes.

Grau mitja: d°1.150.001 a 1.800.000 pessetes.

Grau maxim: d’1.800.001 a 2.500.000 pessetes. Aquesta quan-
titat podra sobrepassar fins a cinc vegades el valor dels productes o
els serveis objecte de la infraccid.

¢) Infraccions molt greus:

Grau minim: de 2.500.001 a 35.000.000 de pessetes.

Grau mitja: de 35.000.001 a 67.500.000 pessetes.

Grau maxim: de 67.500.001 a 100.000.000 de pessetes. Aques-
ta quantitat podra sobrepassar fins a cinc vegades el valor dels pro-
ductes o els serveis objecte de la infraccié.

2. El Consell de la Generalitat és competent per a imposar les
sancions establides en aquest article quan sobrepassen la quantia de
35.000.001 pessetes. S’establiran reglamentariament els organs de
la Conselleria de Sanitat competents per a imposar les sancions
relatives a les infraccions lleus, greus i molt greus fins a 35.000.000
de pessetes.

Article 67. Prescripcié

1. Les infraccions i sancions a que es refereix aquesta llei quali-
ficades com a lleus prescriuen a 1’any, les qualificades com a greus
als dos anys i les qualificades com a molt greus als cinc anys. El
termini de prescripcié de les infraccions comencara a comptar des
del dia en qué s’haja comés la infraccid, i s’interrompra aquesta
prescripceié des de la iniciacié, amb coneixement de I’interessat, del
procediment sancionador. Es reprendra el termini de prescripcié si
I’expedient sancionador esta paralitzat durant més d’un mes per
una causa no imputable al presumpte infractor.

2. El termini de prescripci6 de les sancions comengara a comp-
tar-se des de ’endema del dia en que adquirisca fermesa la resolu-
¢ié mitjangant la qual s’imposa la sancio.

Interrompra la prescripeié la iniciacid, amb coneixement de
I’interessat, del procediment d’execucid, 1 tornara a transcorrer el
termini si aquell esta paralitzat durant més d’un mes per una causa
no imputable a I’infractor.

DISPOSICIO ADDICIONAL

Unica. Convenis de col-laboraci6é

A Tefecte d’instrumentar la collaboracié entre les oficines de
farmacia i ’administracié sanitaria prevista en aquesta llei, la Con-
selleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana podra subscriure els
convenis de col-laboracié que considere necessaris amb les organit-
zacions professionals representatives del sector.

DISPOSICIONS TRANSITORIES

Primera. Tramitacié de procediments

Les sol-licituds d’autoritzacié d’obertura d’oficines de farmacia
realitzades a I’empara del Reial Decret Llei 11/1996 i de la Llei
16/1997 hauran de ser adequades pels sol-licitants conforme als
requisits fixats per aquesta llei i per la normativa que la desplegue i
convocatories, si pertoca, per a la concessié de les autoritzacions.

1. Las infracciones sefialadas en la presente Ley son sanciona-
das de conformidad con lo establecido en el art. 64, aplicando una
graduacién minima, media y mdxima a cada nivel de infraccién en
funcién de la negligencia e intencionalidad, el grado de conniven-
cia, el incumplimiento de las advertencias previas, la cifra de nego-
cios de la entidad, el perjuicio causado y el nimero de personas
afectadas, los beneficios obtenidos con la infraccién y la duracién
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 méximo: 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 infraccién.

¢) 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

Grado maximo: de 67.500.001 a 100.000.000 pesetas, pudién-
dose sobrepasar esta cantidad hasta cinco veces el valor de los pro-
ductos o los servicios objeto de la infraccién.

2. El Consell de la Generalitat es competente para imponer las
sanciones previstas en el presente articulo cuando sobrepasen la
cuantfa de 35.000.0001 pesetas. Se establecerdn reglamentariamen-
te los 6rganos de la Conselleria de Sanidad competentes para impo-
ner 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 afio, las calificadas como gra-
ves a los dos aflos y las calificadas como muy graves a los cinco
afios. El plazo de prescripcién de las infracciones empezard a con-
tar desde el dia en que se hubiere cometido la infraccién y se inte-
rrumpe dicha prescripcién desde la iniciacién, con conocimiento
del interesado, del procedimiento sancionador, reanuddndose el
plazo de prescripcién si el expediente sancionador estuviera parali-
zado méds de un mes por causa no imputable al presunto infractor.

2. El plazo de prescripcién de las sanciones comenzard a con-
tarse desde el dia siguiente a aquel en que adquiera firmeza la reso-
lucién por la que se impone la sancién.

Interrumpird la prescripcion la iniciacién, con conocimiento del
interesado, del procedimiento de ejecucién, volviendo a transcurrir
el plazo si aquél estd paralizado durante mds de un mes por causa
no imputable al infractor.

DISPOSICION ADICIONAL

Unica. Convenios de Colaboracién

A los efectos de instrumentar la colaboracién entre las Oficinas
de Farmacia y la Administracién Sanitaria prevista en la presente
Ley, la Conselleria de Sanidad de la Generalitat Valenciana podra
suscribir los Convenios de Colaboracién que considere necesarios
con las Organizaciones Profesionales representativas del sector.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. Tramitacién de procedimientos

Las solicitudes de autorizacién de apertura de Oficinas de Far-
macia realizadas al amparo del Real Decreto-Ley 11/1996 y de la
Ley 16/1997, deberdn adecuarse por los solicitantes conforme a los
requisitos fijados por esta Ley y por la normativa que la desarrolle
y convocatorias, en su caso, para la concesién de las autorizacio-
nes.
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Segona. Farmaceutics i farmaceutiques titulars al servei de la sani-
tat local

La titularitat d’una oficina de farmacia no es considerara
incompatible amb 1’exercici de llocs pertanyents al cos de far-
maceutics titulars al servei de la sanitat local, fins que no es pro-
duisca la reestructuracié de les funcions i serveis d’aquests far-
maceutics que s’hagen incorporat a la Conselleria de Sanitat de la
Generalitat Valenciana, la qual haura de realitzar-se en el termini
maxim d’un any des de I’entrada en vigor d’aquesta llei; tot aixd
sense perjudici del que estableix la disposicié transitoria sisena de
la Llei 53/1984, de 26 de desembre, d’Incompatibilitats del Perso-
nal al Servei de les Administracions Pibliques.

Sense menyscapte de les obligacions i drets adquirits en el seu
moment pels farmaceutics o farmaceéutiques titulars amb plaga en
propietat a la Comunitat Valenciana, 1’esmentada reestructuracié
donara compliment al que disposa aquesta llei, suprimint en I’ambit
de la Comunitat Valenciana 1’aplicacié del Reial Decret
1.711/1980, de 31 de juliol.

Les noves funcions assignades a les places resultants de la dita
reestructuracié consideraran, entre altres, una atencié farmaceutica
integral a la poblacid, aixi com funcions de salut publica tradicio-
nalment assignades a la seua titulacié i concordants amb les neces-
sitats de salut actuals.

Tercera. Reconeixement de titulacions

La Conselleria de Sanitat dictara en el termini maxim d’un any
la normativa adequada per al reconeixement de les titulacions que
fins a I’entrada en vigor d’aquesta llei han autoritzat exercir les
especialitats tradicionalment vinculades a 1’exercici farmaceéutic.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica
Queden derogades, totalment o parcialment totes les disposi-

cions d’igual o inferior rang que s’oposen al que disposa aquesta
llei.

DISPOSICIONS FINALS

Primera

El Consell de 1a Generalitat Valenciana i la Conselleria de Sani-
tat queden autoritzats per a dictar totes les disposicions reglamenta-
ries que calguen per al desplegament i aplicacié d’aquesta llei.

Segona

Aquesta llei entrara en vigor el dia de la seua publicaci6 en el
Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Per tant, ordene que tots els ciutadans, tribunals, autoritats i
poders publics als quals pertoque observen i facen complir aquesta
1lei.

Valéncia, 22 de juny de 1998

El president de la Generalitat Valenciana,
EDUARDO ZAPLANA HERNANDEZ-SORO

Segunda. Farmacéuticos y farmacéuticas Titulares al Servicio de la
Sanidad Local

La titularidad de una Oficina de Farmacia no se considerara
incompatible con el desempefio de puestos pertenecientes al cuerpo
de Farmacéuticos Titulares al Servicio de la Sanidad Local, hasta
que se produzca la reestructuracién de las funciones y servicios de
dichos farmacéuticos que se hayan incorporado a la Conselleria de
Sanidad de la Generalitat Valenciana, la cual debera realizarse en el
plazo méximo de un afio desde la entrada en vigor de la presente
Ley; todo ello sin perjuicio de lo dispuesto en la Disposicién Tran-
sitoria Sexta de la Ley 53/1984, de 26 de diciembre, de Incompati-
bilidades del personal al Servicio de las Administraciones Publicas.

Sin menoscabo de las obligaciones y derechos adquiridos en su
dia por los farmacéuticos o farmacéuticas titulares con plaza en
propiedad en la Comunidad Valenciana, la precitada reestructura-
cién, dard cumplimiento a lo dispuesto en la presente Ley, supri-
miendo en el 4mbito de la Comunidad Valenciana la aplicacién del
Real Decreto 1711/1980 de 31 de julio.

Las nuevas funciones asignadas a las plazas resultantes de la
mencionada reestructuracién contemplardn, entre otras una aten-
cién farmacéutica integral a la poblacién, asi como funciones de
Salud Publica tradicionalmente asignadas a su titulacién y concor-
dantes con las necesidades de salud actuales.

Tercera. Reconocimiento de titulaciones

La Conselleria de Sanidad dictard en el plazo mdximo de un
afio la normativa adecuada para el reconocimiento de las titulacio-
nes que hasta la entrada en vigor de la presente ley han autorizado a
ejercer las especialidades tradicionalmente vinculadas al ejercicio
farmacéutico.

DISPOSICION DEROGATORIA

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

DISPOSICIONES FINALES

Primera

El Consell de la Generalitat Valenciana y la Conselleria de
Sanidad, quedan autorizados para dictar cuantas disposiciones
reglamentarias sean necesarias para el desarrollo y aplicacién de la
presente Ley.

Segunda

La presente Ley entrard en vigor el dia de su publicacién en el
Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Por tanto, ordeno que todos los ciutadadanos, tribunales, autori-
dades y poderes publicos a los que corresponda observen y hagan
cumplir esta ley.

Valencia, 22 de junio de 1998

El presidente de la Generalitat Valenciana,
EDUARDO ZAPLANA HERNANDEZ-SORO
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