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|- Disposiciones Generales

PRESIDENCIA DE LA JUNTA

LEY 2/1996,de 25 de junio, de Atencion
Farmacéutica de la Comunidad Auténoma
de Extremadura.

EL PRESIDENTE DE LA JUNTA DE EXTREMADURA

Sea notorio a todos los ciudadanos que la Asamblea de Extrema-
dura ha aprobado y yo, en nombre del Rey, de conformidad con
lo establecido en el articulo 52.1 del Estatuto de Autonomia vengo
a promulgar fa siguiente Ley. ’

EXPOSICION DE MOTIVOS

El Real Decreto 909/1978, de 14 de abril, por el que se regulan
los procedimientos de Autorizacion, Establecimiento, Transmision e
Integracion de Oficinas de Farmacia, establecia como principio ba-
sico la limitacion de una Oficina de Farmacia en cada municipio
por cada 4.000 habitantes, admitiéndose como excepcién a esta
regla general la posibilidad de establecer farmacias adicionales
cando éstas vayan a atender un niiceo de poblacion de al menos
2.000 habitantes y se ubiquen a mas de 500 metros de las Ofici-
nas de Farmacia ya existentes.

Esta norma ha tenido casi desde su promulgacion bastantes detrac-
tores, pues se entendio (y aun se entiende) que, al ser preconstitu-
aonal, podria vulnerar los preceptos constitucionales que garantizan
el derecho a la igualdad, al trabajo y a la libre empresa.

Sin embargo, el propio texto constitucional consagra el principio de
expresa reserva de Ley para la organizacion y tutela de la Salud
Piblica, asi como para el ejercicio de las profesiones tituladas (ar-
ticulos 43 y 36), siendo esta doble caracteristica la que permite y
aconseja establecer limites a la libertad de empresa haciendo posi-
ble regular el establecimiento de las Oficinas de Farmacia.

Y en este sentido el articule 103 de la Ley General de Sanidad, no
solo otorga a las Oficinas de Farmada la condicion de establecimien-
to sanitario, sino que establece que estarin sujetas a la planificacion
sanitana en los términos que establezca la legislacion espedial de
medicamentos y farmacos. En concreto, el articulo 88 de la Ley del
Medicamento sefiala que las Administraciones Sanitarias con compe-
tencia en ordenacidn farmacéutica realizaran la ordenacion de las
Oficinas de Farmacia debiendo tener en cuenta, entre otros criterios,
a planificacon general de las Oficinas de Farmacia en orden a ga-

rantizar fa adecuada asistenca farmacéutica, siendo la presenca y
actuacion profesional del farmacéutico condicion y requisito inexcusa-
ble para la dispensacion al piblico de medicamentos.

En el dmbito normativo de fa Comunidad Auténoma de Extrema-
dura es el articulo 8.5 del Estatuto de Autonomia el que otorga el
titulo competencial necesario que ampara la promulgacion de esta
Ley, al atribuir a nuestra Comunidad Autonoma, en el marco de la
legislacion basica del Estado, el desarrollo legislativo y ejecucion en
materia de sanidad e higiene, establecimientos sanitarios y coordi-
nacién hospitalaria en general.

De otro lado, ia obligatoriedad que tienen los poderes publicos de
garantizar la adecvada prestacion del servicie farmacéutico en
condiciones de igualdad para todos los ciudadanos, es la razdn por
la cual la Comunidad Autonoma debe amoldar la normativa sobre
autorizacion de Oficinas de Farmacia a las peculiaridades geografi-
cas y demogrdficas de la region extremefia, dado que la regulacion
actual, al exigir un incremento demografico de 4.000 habitantes
para la autorizacion de una nueva Oficina de Farmadia imposibilita
de hecho la apertura en todos los pueblos y ciudades de la re-
gion, excepto en las capitales.

Por otra parte, la via excepcional de nicleo de poblacion de al
menos 2.000 habitantes, que contempla el articulo 3.1 b} dei Real
Decreto 90971978, tampoco sirve como instrumento eficaz en el
caso de la region extremeda, pues al exigir una distancia minima
de 500 metros con las Oficinas de Farmacia ya existentes y dadas
las caracteristicas urbanisticas de nuestros pueblos, esta via excep-
cional resulta practicamente inviable.

Igualmente la via excepcional del articulo 3.1 b) tampoco permite la
instalacién de Oficinas de Farmacia en pedanias y entidades locales
menores, pues aunque son niicleos aislados de poblacion, casi nunca
alcanzan la afra de 2.000 habitantes, dandose la paradoja de que
un municipio de 500 habitantes tendria derecho a una Oficina de
Farmacia y una entidad local menor de 700 habitantes no.

Asi pues, el objetivo principal de fa presente norma es el desarro-
llo del articulo 8.5 del Estatuto de Autonomia, estableciendo los
criterios generales de planificacion y ordenacion farmacéutica a fin
de incardinar este servicio de interés piblico dentro del Sistema
Nacional de Salud, teniendo como marco lo preceptuado en el ar-
ticulo 88 de la Ley del Medicamento.

En el Titulo I, la Ley estructura la atencién farmacéutica en tres
niveles de los cuales presta especial atencion al nivel de atencién
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primaria, el cual se Nevard a cabo por las Oficinas de Farmacia,
botiquines legalmente establecidos y Servicios de Farmacia de las
Estructuras Sanitarias de Atencion Primaria, y al nivel de atencion
especializada, el cual se prestard por los servicios de farmacia hos-
pitalaria en centros hospitalarios y psiquiatricos.

Por lo que respecta a las Oficinas de Farmacia se establece el prin-
apio general de que solo se puede ser titular de una Gnica oficina
asi como los supuestos de regencia y sustitucion, imponiéndose la
obligacion de la existencia de farmacéuticos adjuntos para el caso de
que el volumen y diversidad de las actividades asi lo aconsejen.

En los articulos 8.° al 10.° se establecen los criterios generales de
planificacién en orden a la apertura de nuevas Oficinas de Farma-
ia, y, tomandose como punto de referencia obligado la distribu-
cion en Ionas de Salud, se.establece como principio bsico que en
todos los municipios, entidades locales menores, poblados y peda-
nias que superen los 400 habitantes podrd existir al menos una
Oficina de Farmacia.

Asimismo se establece que la proporcion de Oficinas de Farmacia
serd de una por cada 1.800 habitantes, y se sefialan los criterios
para computar la poblacién, incluida la flotante, estacional o de
temporada.

Otro criterto de planificacion importante es la reduccion de las
distancias minimas entre Oficinas de Farmacia a 250 metros que
es la misma distancia que deben guardar respecto de los centros
sanitarios, pretendiéndose con esta medida adecuar el estableci-
miento de Oficinas de Farmacia a las peculiaridades urbanisticas
de nuestros pueblos.

Por lo que respecta al procedimiento de autorizacion, se establece
que la adjudicacion de las nuevas Oficinas de Farmacia se realiza-
ra por la Administracion Autondmica en funcién de un baremo de
méritos, respetando en todo momento el mandato constitucional de
igualdad, libre concurrencia y publicidad, que se determinara regla-
mentariamente, desechdndose el sistema actual en el que cada far-
macéutico elegia el nicleo de poblacion y, haciendo suyo sus habi-
tantes, cerraba toda posibilidad a los demis; el nuevo sistema in-
tenta basarse en una total imparcialidad y objetividad en la con-
cesion, asi como en el principio de publicidad y libre concurrencia
de todos los profesionales interesados.

Los Capitutos 1l y Wl de este Titulo se dedican a regular la aten-
aon farmacéutica en los Equipos de Atencion Primaria y en los
Centros Hospitalarios, donde se establece la obligatoriedad de la
existencia de un servicio de farmacia bajo la responsabilidad de
un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria en los Cen-
tros que cuenten con al menos cien camas, debiendo existir un
farmacéutico adicional por cada cien camas mas.

En los Titulos Il y NIl denominados «De la Distribucion de Medica-
mentosh y «De la Dispensacion de Medicamentos de Uso Animaln,
respectivamente, la Ley se limita a remitirse a la legislacion basica
del Estado por ser esta normativa la competente para su regula-
cidn, sin perjuicio de la normativa de desarrollo que en su dia pu-
diera emanar esta Comunidad Autonoma.

El Titulo IV lo dedica la Ley a regular las condiciones y requisitos
de los establecimientos sanitarios y los servicios de atencién far-
macéutica, estableciéndose, por un lado, fas condiciones generales
de apertura, y por otro los requisitos de las instalaciones y funcio-
namiento, cuya regulacion en detalle se difiere a la via reglamen-
taria, que en todo caso habra de ajustarse a los criterios estableci-
dos en el articulo 27 de esta Ley.

En lo que se refiere al Régimen de Incompatibilidades, en el Titulo
¥ se pretende abortar cualquier posibilidad de especuacion en un
tema de tanta trascendencia como la Salud Piblica, incompatibili-
zandose el ejercicio profesional del farmacéutico en las Oficinas de
Farmacia con, entre otras situaciones, la existencia de cualquier
dase de interés economico derivade de la fabricacion de medica-
mentos y preductos sanitarios.

En el Titulo VI denominado «De la Promocién y Publicidad de los
Medicamentosn se atribuyen a la Administracion Autondmica funcio-
nes tuitivas en relacion con la publicidad de los productos farma-
céuticos al objeto de velar por un uso racional de los medicamen-
tos y por la veracidad de la propaganda dirigida tanto a los pro-
fesionales sanitarios como a la poblacion en general.

Por iiltimo, el Titulo VIl se consagra al régimen sancionador, materia
ésta también reservada a la normativa bisica estatal en cuanto a la
tipificacion de las infracciones, si bien se introduce como novedad la
posibilidad de la clausura y cierre de los establecimientos, centros y
servicios que no dispongan de las preceptivas autorizaciones o regis-
tros, o de cuya actuacion se deriven riesgos para fa salud de la po-
blacion, todo ello sin que tenga caricter de sancion.

TITULO |
DE LA ATENCION FARMACEUTICA

CAPITULO t

Disposiciones Generales

ARTICULO |

Corresponde a la Comunidad Auténoma de Extremadura, en desa-
rrollo de lo previsto en el articulo 8.5 del Estatuto de Autonomia,
garantizar la prestacion de la atencion farmacéutica dentro de su
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ambito territonal, regulindola y planificindola como objetivo fun-
damental de esta Ley.

Atencion Farmacéutica es el proceso por el cual se facilita adecua-
damente el acceso a medicamentos y productos relacionados a los
ciudadanos, contribuyendo a hacer un uso racional y eficiente de
los mismos por los profesionales sanitarios y los individuos, partici-
pando en la prevencion de [a enfermedad, la promocion de la sa-
lud con el objetivo de mejorar y proteger el estado de salud y fa
calidad de vida de los individuos y la comunidad.

La Atencion Farmacéutica .comporta, por tanto, un proceso median-
te el cual un farmacéutico coopera con el paciente y con otros
profesionales en el disedio, implantacion y monitorizacion de los
tratamientos farmacoldgicos de los pacientes con el fin de optimi-
1ar los resultados terapéuticos en éstos.

ARTICULO 2

La atencidn farmacéutica se prestard en todos los niveles del siste-
ma sanitaric mediante los establecimientos y servicios que se esta-
blecen en este articulo, los cuales actuaran coordinadamente para
otorgar una atencidn farmacéutica integral a Ja poblacion.

Se concibe Ja atencion farmacéutica como el servicio de interés
plblico comprensivo del conjunto de actuaciones, tanto en el am-
hito asistencial como de salud publica, que deben ajustarse en las
condiciones que se establecen en la legislacion vigente bajo la res-
ponsabilidad de un farmacéutico en los establecimientos y servicios
farmacéuticos que se refieren a continuacion:

a) En el nivel de Atencidn Primaria se llevard a cabo por las Ofi-
cnas de Farmacias y botiquines abiertos al piblice en la forma
legalmente establecida y por los Servicios de Farmacia de las Es-
tructuras Sanitarias de Atencion Primaria.

b} En el nivel de Atencion Hospitataria especializada se desarrolla-
ra en los Centros Hospitalarios y Psiquidtricos, y deberd ser pres-
tado por los Servicios de Farmacia y depdsitos de Medicamentos.

¢) La dispensacion de medicamentos de uso animal se realizara en
los establecimientos que determina el articulo 50 de la Ley del
Medicamento mediante los correspondientes Servicios Farmacéuticos
y bajo el control y presencia permanente de un farmacéutico.

d) En Centros de caricter Socio-Sanitarios, y en establecimientos
de dispensacién fitoterapéutica.

La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos se reali-
1ara conforme a lo dispuesto en el articulo 103 de la Ley
[4/1986, de 15 de abril, General de Samidad, y con la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

CAPITULO NI

De ia Atencién Farmacéutica en el nivel de Asistencia Primaria
SECCION PRIMERA.—De las Oficinas de Farmacia

ARTICULO 3

la Oficina de Farmacia es un establecimiento sanitario de interés
piiblico en el que uno o mas farmacéuticos flevan a cabo las si-
guientes funciones:

* {a adquisicion, custodia, conservacion y dispensacién de medica-
mentos y productos sanitarios, de uso humano o animal y de
aqueflos otros utensilios y productos de cardcter sanitario que se
utilicen para la aplicacion de los anteriores, o de utilizacion o ca-
racter tradicionalmente farmacéuticos.

* La elaboracidn y dispensacion de formulas magistrales y prepa-
rados oficinales de acuerdo con los procedimientos y controles de
calidad establecidos.

* La colaboracion en el control del uso individualizado de los
medicamentos, a fin de detectar las reacciones adversas que
puedan producirse y notificarlas a los organismos de farmacovi-
gilancia.

* la colaboracion con la Administracién Sanitaria o la Corporacion
Farmacéutica en la formacion e informacion dirigidas a los usua-
rios y al resto de profesionales sanitarios sobre el uso racional del
medicamento.

* La vigilancia, control y custodia de las recetas dispensadas.

* la realizacion de. todas aquellas funciones de caracter sanitario
que pueda realizar el farmacéutico de acverdo con su titulacion.

* la corresponsabilizacion junto con el resto de profesionales sani-
tarios y el propio paciente en [a mejora y el mantenimiento de su
salud y su calidad de vida, utilizando para ello las estrategias e
instrumentos necesarios para fa adecuada atencion farmacéutica
(colaboracion con los miembros del Equipo de Salud de su zona,
informacién y educacion sanitaria al paciente, utilizacion y elabora-
adn de protacolos farmacoterapéuticos de pacientes con patologias
cronicas que requieren medicacidn continuada, utilizacion de regis-
tros sobre reacciones adversas a medicamentos y sobre consultas
terapéuticas realizadas por los pacientes...).

ARTICULO 4

Queda totalmente prohibida la venta a domicilio, ambulante, por
correspondencia o cualquier otra modalidad de venta indirecta al
piblico de medicamentos de uso humano y veterinario, sin perjui-
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cio del reparto, distribucion o suministr a las entidades legalmen-
te autorizadas para la dispensacion al publico.

ARTICULO §

El cardcter permanente de la asistencia farmacéutica que se preste
a la pobiacdn a través de las oficinas de farmacia se garantizara
con caracter minimo, oidos los usuarios, directamente o a través
de sus representantes, los Colegios Profesionales y en coordinacidn
con el resto de Servicios Sanitarios de la Iona de Salud, durante
todos los meses y dias del afio mediante la correspondiente orde-
nacion por la Administracion Sanitaria, en relacion a los horarios
de apertura y cierre al publico, turnos de servicio de urgencia, una
vez establecida de acuerdo con los usuarios, cierre temporal o de-
finitivo, voluntario o no de las mismas, y las vacaciones; arbitran-
dose las medidas necesarias para su difusion y general conod-
miento de la poblacion usuaria.

la Administracién Sanitaria Regional serd competente para la
adopcion de fas medidas correctoras que sean necesarias en caso
de incumplimiento.

ARTICULO 6

la titularidad de una Oficina de Farmacia abierta al publico co-
rresponde a uno o mas farmacéuticos que se responsabilizan de la
funciones citadas en el articulo 3.°. Solo se puede ser titular o co-
titular de una Gnica Oficina de Farmacia. De acuerdo con el arti-
culo 14 de la presente Ley, la titularidad deberd recaer en el far-
macéutico o farmacéuticos que acrediten la propiedad, o los dere-
chos de naturaleza real o personal en que legitime [a posesion del
focal, enseres y especificos existentes en el tiempo en ¢ que se
haga efectiva la autorizacién de la Administracion Autondmica.

Podrd autonzarse el nombramiento de un farmacéutico regente en
os casos determinados en el articulo 14 de la presente Ley, asu-
miendo éste las mismas responsabilidades profesionales que el titular.

En los supuestos que se prevean reglamentariamente, que en todo
caso contemplarn el ejercicio de un cargo publico de caricter
representativo y con dedicacion exclusiva, que siempre tendrdn ca-
racter temporal, en fa oficina de farmacia podrd haber un farma-
céutico sustituto que se responsabilice de las funciones determina-
das en el articulo 3.° '

El titular o titulares, el regente o el sustituto, podran contar con
la colaboracién de farmacéuticos adjuntos, asi como de personal
auxiliar y ayudantes técnicos de farmacia que realizarin, bajo la

supervision del farmacéutico, las funciones de recepcion, almacena-

miento, dispensacion, efaboracion y analisis que les sean encomen-
dadas sin llegar en ningdn momento a realizar aquéllas que sean

propias del farmacéutico de acuerdo con lo dispuesto en el Articu-
lo 3.° de la presente Ley.

Reglamentariamente, previa comunicacion de 2 Junta a la Asam-
blea de Extremadura, se determinaran los supuestos en que, aten-
diendo al volimen o diversidad de las actividades de la Oficina de
Farmacia, sea preciso contar con uno o mas farmacéuticos adjun-
tos, auxiliares o ayudantes técnicos de farmacia. El volimen de la
actividad se determinara con caracter anual y en el mes de enero
para cada Oficina de Farmacta. En cualquier caso, el nimero de
auxiliares y ayudantes técnicos de farmacia que trabajen en una
Oficina de Farmacia debera ser, como minimo, igual al de farma-
céuticos adjuntos.

la autorizacién administrativa concedida para la instalacion de
una Oficina de Farmacia caducara cuando el beneficiario de la
misma cumpla la edad de setenta afios.

ARTICULO 7

La presencia y actuacién profesional en fa Oficina de Farmacia del
farmacéutico titular debidamente identificado, es un requisito indis-
pensable para realizar las fundiones establecidas en la presente Ley;
sin perjuicio de las responsabilidades puntuales de colaboracion de
farmacéuticos adjuntos o de los supuestos de sustitucion o regencia.

ARTICULO 8

La autorizacion de nuevas oficinas de farmacia se sujetard a una
planificacion sanitaria general, conducente a garantizar una aten-
aon farmacéutica adecuada a las prioridades geogrificas y demo-
grificas de Extremadura y un uso racional de los medicamentos,
asi como a posibilitar un més alto nivel de calidad y equipamien-
to en la dispensacion de medicamentos.

ARTICULO 9

Se tomaran como base de planificacion las Lonas de Salud que
constituyen el marco territorial de la atencion primaria de salud,
siendo fa demarcacion poblacional y geografica fundamental capaz
de proporcionar una atencion continuada, integral y permanente.

ARTICULO 10

En todos los municipios podrd existir, al menos, una Oficina de
Farmacia. En fas entidades locaies menores, poblados, pedanias o
cualquier entidad poblacional de dmbito inferior al municipio con-
templada en [a legislacion de régimen local, podra existir, al me-
nes, una Oficina de Farmacia, siempre que tengan una poblacién
superior a 400 habitantes. Respetando en todo caso las existentes
a la entrada en vigor de la presente Ley.
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El nimero total de Oficinas de Farmacia en los niicleos urbanos
atados anteriormente no excederi de una por cada 1.800 habi-
tantes. Las autorizaciones de las siguientes oficinas de farmacia se-
ri por tramos a partir de 1.801-3.600 habitantes, 3.601-5.400, y
asi sucesivamente. Para el computo de los habitantes se tomara
como referencia la poblacién que conste en el dltimo padron mu-
nicipal o rectificacion anual def mismo vigente en el momento de
inicio del procedimiento de autorizacion.

En aquelios casos en que resulte acreditada la existencia de pobla-
cion de hecho, flotante, estacional, o de temporada, ésta se compu-
tard sumandose a la poblacion de derecho y prorrateandose men-
sualmente a fin de obtener la poblacidn total a efectos de la ratio
contemplada en el presente articulo.

Cuando se autorice la apertura de una nueva Oficina de Farmacia,
o el traslado de alguna de las ya establecidas, la Administracion
Sanitaria Autondomica habra de tener en cuenta la dispersion geo-
grafica y poblacional del municipio u otro niicleo poblacional, asi
como la densidad de poblacion y la demanda asistencial en la Zo-
na de Salud, autorizando un emplazamiento que garantice el ade-
cuado servicio farmacéutico a la poblacion. |

Las nuevas Oficinas de Farmacia deberdn guardar una distancia
minima de doscientos cincuenta metros respecto de las ya existen-
tes, asi como de los centros sanitarios. Esta distancia minima no
sera de aplicacion en aquellos nicleos de poblacion donde vaya a
existir una Unica Oficina de Farmacia.

Reglamentariamente se determinard el procedimiento de medicion
de las distancias minimas que se establecen.

ARTICULO 11

El procedimiento para la autorizacion de nuevas oficinas de farma-
cia se ajustara a lo dispuesto en el presente articulo, a las normas
generales de procedimiento administrativo, y a lo que se establezca
reglamentariamente sobre esta materia.

El procedimiento podra iniciarse:

a) a instancia de un farmacéutico o farmacéuticos interesados.
b) a instancias de los Consejos de Salud de Zona.
¢) a instancia de los Ayuntamientos o nicleos urbanos interesados.

d) de oficio por la Administracion Sanitaria Regional.

El conocimiento, tramitacion y resolucion de los procedimientos re-
lativos a las potestades sobre Oficinas de Farmacia contempladas
en esta Ley, corresponde a la Administracion Autondmica a través
de sus organos competentes.

La autorizacion de Oficinas de Farmacia se otorgara por concurso
piblico, de acuerdo con el baremo y procedimiento que reglamen-
tariamente se determine y en el que necesariamente habran de
tenerse en cuenta los siguientes criterios:

* experiencia profesional.
* ménitos académicos.
* formacion postgraduada.

* valoracion de la integracion profesional y empadronamiento mi-
nimo de tres afios en el dmbite de esta Comunidad Autonoma.

* medidas de fomento, mantenimiento y creacién de empleo.

Se valorara con cero puntos el apartado de experiencia profesional,
a todos aquellos concursantes que hayan transmitido alguna Ofici-
na de Farmacia de acuerdo con lo dispuesto en la Disposicion
Transitoria Tercera de la presente Ley.

En el supuesto de que haya mas de un farmacéutico que participe
conjuntamente en el procedimiento de autorizacion se hallara la
media ponderada de los méritos de cada uno de ellos.

La ponderacion de la totalidad de los méritos que se incluyan en
cada uno de los criterios apuntados en ningiin caso podra superar
el treinta por ciento del total maximo alcanzable.

- 1a autorizacion de una nueva Oficina de Farmacia obtenida a tra-

vés del procedimiento de autorizacién establecido en el presente
articulo llevard aparejada la renuncia de otra u otras autorizacio-
nes administrativas de apertura si existieran, en consonancia con
lo dispuesto en el articulo 6.

En ningdn caso podran participar en el procedimiento de autoriza-
cion de Oficina de Farmacia los farmacéuticos que tengan mds de
85 afios al inicio del procedimiento.

En aquellos casos en que exista mis de un titular y se produzca
la jubilacion, renuncia o fallecimiento de uno de ellos, la autoriza-
cion administrativa quedard automaticamente asignada al otro u
otros cotitulares.

El régimen de cotitularidad de Oficinas de Farmacia quedard limi-
tado a los titulares iniciales de la autorizacion administrativa.

ARTICULO 12

El titular de una Oficina de Farmacia instalada en una lona de
Salud sélo podra solicitar el traslado de esta Oficina de Farmacia
dentro del mismo municipio en el cual esté emplazada y siempre
que este traslado no deje sin Oficina de Farmaca su Zona de Sa-
lud y se cumplan los requisitos establecidos en la presente Ley.
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En los casos de traslado ordinario, se respetaran las distancias fija-
das en el articulo 10 de la presente Ley.

El traslado puede ser ordinario o forzoso. En el caso de traslado
forzoso deberin volver a su local de partida.

a) Son causas de trasiado ordinanio:

* La extincion del contrato de arrendamiento del local donde esté
ubicada o titulo de disponibilidad del mismo.

* £| derrumbamiento, la autorizadén de demolicion o el acuerdo de
desalojo, adoptado en un expediente de dedlaracidn de estado ruino-
50, que conlleve el desalojo del edifido donde esti ubicada la Ofici-
na de Farmaca, sin posibilidad de retorne a la ubicacién de origen.

* Todas las que tengan su origen en la voluntad del farmacéutico.

Los traslados ordinarios serdn siempre definitivos y conllevaran el
cese de la actividad en la ubicacion de origen.

b) Son causas de traslado forzoso:

* EI derrumbamiento, la autorizacion de demolicion o la tramita-
cién de un expediente de declaracién de estado ruinoso, que con-
Hleve el desalojo del edificio donde estd ubicada la Oficina de Far-
macia, siempre que se conozca que el edificio va a ser reconstrui-
do y el farmacéutico se comprometa a retornar al mismo.

Los traslados forzosos serin provisionales, y, en todo caso, para un

plazo miximo de dos afios, salvo que la reconstruccion del edificio
exija un mayor plazo de acuerdo con la licencia municipal de
obra, en cuyo caso el plazo podra prorrogarse por el tiempo nece-
sario, que nynca podr exceder de otros dos afios. Este segundo
plazo serd improrrogable.

Los traslados forzosos implicaran el cierre temporal de la Oficina
de Farmacia en su ubicacion de origen. La Administracion Autons-
mica velard porque la poblacién afectada por el cierre temporal
tenga la asistencia farmacéutica debida.

ARTICULO 13

Los locales de las Oficinas de Farmacia, tanto los de nueva apertu-
ra como los que procedan de un traslado, contardn con acceso ki-
bre, directo y permanente a una via publica y con una superficie
itil de 70 metros cuadrados, en una o varias plantas contiguas y
consecutivas entre si, siendo la planta de acceso a la calie de 35
metros cuadrados como minimo. Se exigird un espacio minimo de
I5 metros cuadrados por cada una de las otras actividades que se
puedan realizar en los mismos locales. Contaran de forma impres-
cindible con una zona de atencién al wsuario, almacén, despacho
del farmacéutico que permita atencién individualizada y aseo.

Reglamentariamente se determinardn los requisitos técnicos y ma-
teriales que deben reunir, asi como el utiliaje y demds existencias
de las que han de disponer fas Oficinas de Farmacia.

ARTICULO 4

~ Queda prohibida la venta, cesion, traspaso, arrendamiento o cual-

quier otra forma de transmision, ya sea por actos inter vivos o
mortis causa, de la autorizacion administrativa concedida en su dia
para la apertura de la Oficina de Farmacia.

Los locales, existencias y demas enseres de la Oficina de Farmadia
al ser patrimonio de caricter privado, quedan sometidos al régi-
men juridico que sea de aplicacion.

Para que las ordenes de preferencia sean efectivas, el concursante
autorizado podrd acogerse a las lineas de créditos que para la pe-
quefia y mediana empresa tiene establecidas la Junta de Extrema-
dura.

En el caso de caducidad de la autorizacion administrativa por
cumplimiento de la edad establecida, y en los de muerte, incapaci-
tacion, o renuncia del titular de la autorizacion administrativa, se
procederd a iniciar un nuevo procedimiento de autorizacion en los
términos establecidos en el articulo |1 de esta Ley, y, durante la
tramitacion del nuevo procedimiento, deberd haber al frente de la
Oficina de Farmacia un farmacéutico regente.

El farmacéutico regente sera nombrado por la Administracion Auto-
némica a través del procedimiento que reglamentariamente se de-
termine.

Cuando se produzca una nueva autorizacion administrativa para
una Oficina de Farmacia ya autorizada, el titular o titulares debe-
ran mantener en sus puestos de trabajo, como minimo, a los mis-
mos auxiliares y ayudantes técnicos de farmacia que vinieran pres-
tando servicios de caracter laboral con anterioridad.

SECCION SEGUNDA.—De ios Botiquines

ARTICULO 15

(uando no sea posible la apertura de una Oficina de Farmacia en
un nicleo urbano de los enumerados en el articulo 10., y fuera
necesaria la asistencia farmacéutica, la Administracion autorizari la
instalacién de un botiquin vinculado a una Oficina de Farmacia de
la misma Iona de Salud.

La dispensacion de medicamentos en dichos botiquines necesitara la
presendia fisica de un farmacéutico titulado, estableciéndose un hora-
rio compatible que garantice su presencia en fas dispensaciones, limi-
tindose exdusivamente a la dispensacion de medicamentos, efectos y
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accesorios, pudiéndose llevar a cabo bajo su supervision excepcional-
mente por el personal auxiliar y ayudantes técnicos de farmaca.

Reglamentariamente se determinard el procedimiento de apertura
de botiquines, horario, requisitos minimos, funcionamiento y cietre,

SECCION TERCERA.—De los Servicios Farmacéuticos
en los Equipos de Atencion Primaria

ARTICULO 16

Los Servicios Farmacéuticos en los Equipos de Atencién Primaria
englobaran las actividades y funciones relativas a fa actuacion far-
macéutica en el dmbito de la Atencidn Primaria de Salud que a
continuacidn se relacionan:

La Atencibn Farmacéutica a través de los
Servicios Asistenciales de Atencidn Primaria

[.—Este servicio englobard todas las actividades de los servicios
farmacéuticos en el dmbito de la Atencion Primaria, procurando la
mayor eficacia y calidad asistencial.

Son funciones y responsabilidades del farmacéutico de Atencién Pn-
maria de Zona de Salud las correspondientes a técnicos de medi-
camento y las actuaciones generales de control, coordinacion e ins-
peccion sanitarias y, en su caso, analisis de aquellos aspectos rela-
cionados con fa higiene del medio y de los alimentos de origen
vegetal y mineral, asi como otras actividades relacionadas en el
dmbito de la salud piblica, entre ellas:

a) Planificacion, coordinacién y ejecucion de programas y activida-
des dingidas a mejorar el uso racional del medicamento mediante
el estudio y evaluacion de la utilizacion del mismo en concordan-
ca con la Ley 25/1990 en el ambito geografico y funcional del
servicio de atencion primaria,

'b) Elaboracion de protocolos y pautas farmacoterapéuticas en fa
correspondiente «Comision de Area para e Uso Racional def Medi-
camento de Atencion Primarian, bien directamente o a través de la
coordinacion que pudiera establecerse entre los farmacéuticos del
nivel primario de dicha Area de Salud y velar por la puesta en
practica de los mismos en su Iona de Salud.

<) Potenciacion y colaboracién en la deteccion de efectos adversos
de los medicamentos por medio de la farmacovigilancia.

d) Participacion en las comisiones multidisciplinares y en los pro-
gramas especiales que se desarrollen relacionados con el uso de
los medicamentos.

¢) Asesoramiento al personal sanitario y a los drganos de gestion

del servicio de atencion primaria en materia de medicamentos y,
en general, en aquellas materias en que pueden ser dtiles sus co-
nocimientos, asi como en programas de prevencion de catastrofes
establecidos por las Autoridades responsables de la Proteccion Civil.

f) Custodia, conservacion y, en su caso, preparacion de aquellos
medicamentos que deban ser aplicados dentro de los centros de
atencion primaria o en los desplazamientos de urgencia por el fa-
cultativo en servicio de atencidn domiciliaria, de acuerdo con el
articulo 103,1.° b) de la Ley 14/1986, de 25 de abnl, General de
Sanidad y Ley del Medicamento.

1.—De igual forma, los farmacéuticos de los Servicios de Atencidn
Primaria colaborarin con los restantes profesionales integrados y
con las Oficinas de Farmacia existentes en su ambito geografico y
funcional, en todas las actividades refacionadas con el uso racional
de medicamento, la promocion de la salud, la prevencion de enfer-
medades y la educacidn sanitaria, y en las funciones siguientes:

a) Participacion en a elaboracion y ejecucion de los programas de
promocion de la salud, la prevencion de la enfermedad y de infor-
macion y educacion del medicamento a la comunidad y en espe-
cial al paciente, realizando los pertinentes protocolos.

b) Participacién en la elaboracion y ejecucion de programas de in-
vestigacion en el dmbito de la atencion primania.

o Participacién en la elaboracion y ejecucon de programas de do-
cencia y de informacion a fos profesionales de 1a atencion primaria.

d} La autoevaluacion de las actividades realizadas y de los resulta-
dos logrados.

3.—Para una mejor coordinacion en cada Zona Basica de Salud, las
Oficinas de Farmacia estaran representadas en las comisiones rela-
cionadas con [a atencion farmacéutica que se creen en el dmbito
del servicio de atencién primaria y en los Consejos de Salud.

4—los farmacéuticos adscritos a los servicios farmacéuticos de
atencion primaria estaran en régimen de dedicacion exclusiva, sien-
do incompatible su actividad con la ttvlaridad o cotitularidad de
Oficina de Farmacia, asi como con cualquier otra actividad para la
que sea necesaria el titelo de farmacéutico.

En todo caso hay que tener en cuenta la incompatibilidad que se
propone en la disposicion transitoria referida a los Inspectores Far-
macéuticos Municipales sin plaza en propiedad.

La Atencion Farmacéutica a través de los
Servicios de Salud Piblica en Atencién Primaria

|.—Los Servicios oficiales de salud publica engloban fas actividades
y funciones relacionadas con la atencion farmacéutica en el ambito
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de la atencion primaria de la salud y las competencias en materia
farmacéutica que tenga atribuidas.

2—los servicios Farmacéuticos de Atenciéon Primaria desarrollarin
fas siguientes funciones:

a) Higiene e inspeccién de los alimentos de origen no animal: vigi-
fancia, inspeccion y control de todas las actividades relacionadas
con la fabricacion, manipulacion, distribucién y consumo de alimen-
tos en Cuanto a su repercusion sobre la salud.

b) Sanidad ambiental: vigilancia y control de las aguas de consumo
publico y residuales: zonas de bafio, domésticas, urbanas e indus-
triales, acampadas, piscinas y, en general, todas aquellas actividades
que puedan desarrollarse para defenderse de la contaminacien hi-
giénico-sanitaria del medio ambiente (recogida y eliminacion de
basuras domésticas, urbanas e industriales y otros).

¢) Laboratorio de Salud Publica: realizacion de las determinaciones
analiticas que puedan efectuarse en los laboratorios de los Centros
de Salud derivadas de las actuaciones inspectoras o previstas en
los diversos programas incluidos en los planes de salud:

cl) Todas fas funciones analiticas de control ¢ inspeccion se enten-
deran referidas a: materias primas. Alimentos y bebidas elaboradas.
Aditivos alimentarios, coadyuvantes tecnolégicos, asi como de su
uso correcto cualitativo y cuantitativo. Alimentos y bebidas en fase
de elaboracion, conservacion y transporte.

c2) Anilisis e inspeccion de utensilios y envases: plasticos, metal,
papel, embalaje, efaboracion, conservacién y envasado de todo lo
relacionado con los alimentos y bebidas anteriormente referidas.

c3) Inspeccion y control de establecimientos, fabricas, depésitos, in-
dustrias, instalaciones y de todos los locales donde se elaboren, al-
macenen o vendan cualquiera de los productos a que se refiere
esta dispasicion,

cd) Productos destinados 2 fabricacion fraudulenta de alimentos.

¢5) Control, prevencion y seguimiento en toxiinfecciones alimenta-
nas y andlisis correspondientes.

¢6) Inmovilizaciones y campafias alimentarias de productos inclui-
dos en esta disposicion.

c1} Control e inspeccién de las wcadenas de frion en alimentos:
matenal y medios. Temperaturas. Cambios. Rotura de cadenas,

c8) Control e inspeccidn de sistemas de «conservacion y almacena-
mienton de alimentos y bebidas. Control de puntos criticos.

<9} Medios de transporte de alimentos y bebidas: control e inspec-
cion del sistema de transporte. Clases de vehiculos.

cl0) Inspeccion, vigilancia y control contra fraudes alimentarios:
denuncias correspondientes.

d) Vigilancia, control e inspeccién de industrias y establecimientos en
donde se fabfiquen o expendan productos medicamentos zoosanita-
rios, productos fitosanitarios, productos cosméticos y- de higiene, pro-
ductos dietéticos, plantas medicinales y, en general aguéllas que por
sus caracteristicas puedan ser objeto de supervision farmacéutica.

¢) Supervision y control de las operaciones piblicas y privadas de
desinsectacion, desratizacion de la industria y de los sistemas de
desinfeccion de materiales y utensilios en las industrias de alimen-
tacion de su competencia. Control de las actividades de las empre-
sas dedicadas a este tipo de labores.

f) Certificacion de exportacion a terceros paises, de los productos
elaborados en las industrias de su competencia, basados, cuando
corresponda, en los andlisis reglamentarios realizados en los Labo-
ratorios de Salud de la Consejeria de Bienestar Social u otros au-
torizados.

g) Participacion en los programas de formacién y/u obtencion del
Carnet de Manipulador de Alimentos.

h) Participacion en los programas de colaboracién que se establezcan
con la Agencia de Medio Ambiente: control adecuado de los niveles
de emision de sustancias indicadoras, de contaminacion en los ni-
deos de poblacion que permitan detectar posibles situaciones de
riesgo sanitanio; identificacion de puntos donde los niveles de emision
de contaminantes tengan repercusiones en la salud; valoracion de los
riesgos de contaminacion atmosférica fisica y quimica y su incidencia
en la morbimortalidad, y aplicacion de medidas correctoras para la
disminucion de contaminantes atmosféricos susceptibles de incidir di-
recta o indirectamente en la salud de poblacidn.

1) Participacién en la elaboracién y aplicacion de otros programas
de sanidad ambiental, nutricidn, higiene alimentaria, farmacologia,
drogodependencias y, en general, las de promocion a la salud y
prevencion de la enfermedad promovidos por los equipos de aten-
con primaria de cada Zona de Salud y la Administracion Sanitaria
competente. ‘

) Cumplimentar todos los documentos oficiales que se deriven de
actuaciones propias o que le sean requeridos por el coordinador u
otras autoridades sanitarias dentro de sus competencias.

k) Aquellas otras de andloga naturaleza acordes con su categoria
profesional.

I} Funciones de Administracion con la consiguiente informacién sa-
nitana y coordinacion administrativa, evaluando las actividades re-
alizadas y los resultados logrados en la atencién farmacéutica y
sanitaria.
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m) Higiene Bromotolégica:

UNOQ: Alimentos de origen no animal naturales o sintéticos con ca-
racter enunciativo, no limitativo, que se integran en este apartado:

a) Hidratos de carbono; cereales, leguminosas, tubérculos y raices
feculentas. Harinas, féculas y derivados. Harinas preparadas. Pan y
derivados. Pastas alimenticias. Bollos y bizcochos. Pasteleria y confi-
teria.

b) Alimentos Edulcorantes: Azilcar, jarabes, mief, confituras. Edulco-
rantes artificiales y sintéticos.

¢ Estimulantes (todos): café y sucedanecs. Té y sucedaneos (nwes de
. cola, yerba mate). Cacao y derivados. Chocolate y derivados. Tabaco.

d) Helados, granizados (tbdos).

e) Grasa y aceites vegetales (naturales y sintéticos): Frutas y semi-
llas oleaginosas. Mija, girasol, soja, linaza, semillas, etc. Almazara.
Procesos de fabricacién. Prensa. Disolventes usados, etc.

f) Condimentos. Vinagres, especias, sal.

g) Aditivos, coiorantes, conservantes (todos). (oadyuvantes, espesan-
tes, mejorantes, etc. Todos los productos que se afiaden a la ali-
mentacidn para variar sus condiciones arganolépticas, fisicas, quimi-
cas o microbiologicas.

h) Levaduras y fermentos. Naturales o artificiales.

i) Dieteticos. Alimentos y bebidas para alimentacion especial por
razon de edad o enfermedad, reconstituyentes, alimentacion infantil
(leches para lactantes, papillas, tarros vanados), geridtrica. Platos
preparados y/o precocinados (todos). Preparados alimenticios bajo
formulas especificas y para regimenes especiales.

j) Energéticos: Proteinas, péptidos, aminodcidos y otras combinacio-
nes nitrogenadas. Glucidos y lipidos.

k) Inspeccion y control de instalaciones y locales donde estos alimen-
tos se elaboran, almacenan o venden. Control de puntos criticos.
DOS: Bebidas

a) Aguas para beber. Potables de consumo publico. Envasadas. Mi-
neromedicinales.

b) Alcoholicas (todas). Alcohol. Vinos. Uvas. Mostos. Cerveras. Aguar-
dientes. Licores. Procesos de fermentacion alcohdlica.

¢) Sin alcohol (todas). Refrescantes. Gasificadas o gaseosas. Liquidas
(suspensiones). Horchatas.

TRES: Aguas de consumo piblico

Intervencion sanitaria de ‘las instalaciones y vigilancia continua
de la calidad del agua de abastecimiento. Ademés se tendrd en
cwenta:

a) En el caso de las Mancomunidades de abastecimiento a pobla-
ciones de diferentes onas de Salud, fa itervencién sanitaria de la
planta de tratamiento serd coordinada y solidaria entre los farma-
céuticos de atencion primaria adscritos a esta funcion en las co-
rrespondientes Zonas de Salud.

b) Se velara por el cumplimiento de las normas vigentes, en cada
momento, en lo referente al tratamiento del agua y a la frecuen-
ca y tipo de andlisis, debiendo recabar de la empresa abastecedo-
ra la informacion analitica, boletines y fibros de analisis que se
consideren necesarios para el ejercicio de su responsabilidad en la
Iona de Salud.

¢) Se cumplimentardn los preceptivos informes (periddicos y pun-
tuales), sobre la situacion sanitaria del agua de consumo, asi como
la realizacion de estudios epidemiologicos a gran escala demanda-
dos por la autoridad sanitaria.

d) Abastecimientos, depdsitos, instalaciones y tratamientos.
¢) Control de potabilidad del agua.

f) Caracteres organolépticos, fisico, quimico y bactenoldgico.
g) Incidencias de cualquier estadio.

h) Controles de cloracion.

i) Campaiias de seguimiento de componentes de agua.

1) Su purificacion.

k) Tratamientos correctores.

|) Transportes y contenedores, fijos y méviles (auto-cubas).
m}) Probfemas de abastecimiento.

n) Contaminacion.

i) Pozos, fuentes, manantiales.

o) Depuracion.

p) Su calidad y calificacion.

CAPITULO NI

De la atencion farmacéutica en el nivel de
asistencia hospitalaria y especializada

ARTICULO 17

La atencion farmacéutica en los centros hospitalarios se llevara
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a cabo a través de los servicios de farmacia y los depdsitos de
medicamentos. En el dmbito de éstos, los farmacéuticos desarro-
llarén las funciones que les encomienda la presente Ley, pres-
tando un servicio integrado en las otras actividades de la aten-
aon hospitalaria.

A efectos de la presente Ley tendrdn la consideracion de Centros
Hospitalarios los Hospitales y Centros Psiquidtricos, asi como fas
Residencias Sociosanitarias donde exista necesidad de provision de
servicio farmacéutico continuado,

Los Servicios de Farmacia Hospitalarios estarin bajo la depen-
dencia de la direccion del centro y desarrollarin las labores de
caracter asistencial, docente, investigador y administrativo que se
establecen en el articulo siguiente.

ARTICULO 18

Las funciones que desarrollard el servicio de farmacia seran las si-
guientes:

|) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion,
calidad y conservacion correcta, cobertura de las necesidades, cus-
todia y dispensacion de los medicamentos de aplicacion dentro del
centro y de aquellos otros medicamentos que exijan especial vigi-
landia, supervisién y control por parte del equipo multidisciplinario
de atencion a la salud. -

2) Elaborar y dispensar formulas magistrales y preparados oficina-
les, de conformidad con lo dispuesto en la vigente Ley del Medica-
mento, para su aplicacion en los casos citados en el nimero 1).

3) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de me-
dicamentos en el centro con la implantacion de medidas que
garanticen su correcta administracién y distribucién por dosis
unitaria, y velar por el cumplimiento de la legislacion sobre es-
tupefacientes y psicotrpicos o de cualquier otro medicamento
de control especial.

4) Establecer un sistema de informacion y de formacion para el
personal sanitario y para los propios pacientes del centro en ma-
teria de medicamentos para el hospital y el drea correspondiente.

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

6) Realizar estudios sistematicos de- utilizacién de medicamentos y
actividades de farmacocinética clinica, junto con otras labores en-
caminadas a dar la mayor eficacia a la accién y seguridad del
medicamento y a que el uso de éste sea lo més racional posible.

7) Formar parte de las comisiones del centro, en las que pueden
ser itiles los conocimientos de los farmacéuticos para la seleccion
y evaluacién cientifica de los medicamentos y su empleo.

8) Dar apoyo a las otras labores de caricter asistencial dirigidas a
los enfermos tratados en el centro respectivo.

9) Llevar a cabo trabajos de investigacion en el dmbito del medi-
camento y de los productos sanitaries y participar en los ensayos
dlinicos.

10) Colaborar con las estructuras de atencion primaria y especiali-
zada del drea en el uso racional del medicamento.

ARTICULO 19

En los centros hospitalarios que dispongan de cien o més camas,
la atencion farmacéutica se prestard a través del servicio de far-
macia, que serd responsabilidad de un farmacéutico especialista en
farmacia hospitalaria. Sera obligatoria la existencia de un farma-
céutico mas que esté en posesion del mismo titulo de especialista
por cada cien camas adicionales con que cuente el centro.

Para un correcto desarroflo de las funciones encomendadas, los
Servicios de Farmacia Hospitalaria deberan contar con personal au-
xiliar y Ayudantes Técnicos de farmacia, asi como con el personal
administrativo y subalterno que sea necesario para una adecuada
realizacion de sus funciones.

Los servicios de farmacia hospitalaria estarin dotados de una es-
tructura fisica con facil acceso desde el exterior y comunicacion
con las unidades de hospitalizacion y resto de servicios. También
estaran dotados de equipamiento, mobiliario, utillaje y material ne-
cesario para la realizacion de sus funciones.

ARTICULO 20

En aquellos centros hospitalarios donde no exista servicio de far-
macia por no disponer de cien o mas camas, la atencion farma-
céutica se prestard a través de un depdsito de medicamentos bajo
la supervision y control de un farmacéutico.

ARTICULO 21

En todo caso el depdsito sera atendido bajo la presencia fisica y

.actuacion profesional directa de un farmacéutico, cuyas funciones

seran, con caracter general, las establecidas en el articuio 18.° de
la presente Ley.

ARTICULO 22

Los farmacéuticos que ejerzan su actividad en los servicios de far-
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macia hospitalaria deberan estar en posesion del correspondiente
titulo de especialista.

ARTICULO 23

Bl servicio de farmacia contard, en todo caso, con la presencia, co-
mo minimo, de un farmacéutico. La organizacin y el régimen de
funcionamiento de los servicios de farmacia y de los depésitos de-
berd permitir la disponibilidad de los medicamentos las veinticua-
tro horas del dia.

TiToLO I
DE LA DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 24

La distribucion de medicamentos a fas oficinas y servicios de far-
macia legalmente autorizadas podrd llevarse a cabo a trayés de
los almacenes mayoristas de distribucion de medicamentos.

Las condiciones y requisitos de los centros distribuidores de medi-
camentos seran los establecidos por la normativa basica estatal y
por la legislacon que, en desarrollo de la misma, pudiera dictar la
Comunidad Autonoma de Extremadura.

TITULO LIt
DE LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE USO ANIMAL

ARTICULO 25

la dispensacion de medicamentos de uso animal se Wevard a cabo
por las oficnas de farmacia y los establecimientos a los que se
refiere el art. 50 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Me-
dicamento, en las condiciones establecidas en el citade articulo y
en las disposiciones que lo desarrollen.

Se asegurara la presencia fisica de un farmacéutico en dichos esta-
blecimientos cuando se dispensen medicamentos de uso veterinario.

TITULOD 1V

DE LAS CONDICIONES Y LOS REQUISITOS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y LOS SERVICIOS
DE ATENCION FARMACEUTICA

ARTICULO 26

Los establecimientos y servicios regulados por fa presente Ley es-
tin sujetos a:

a) La autorizacion administrativa previa de la Administracion Sani-
taria Autondmica para su creacién, ampliacion, modificacion, trasla-
do o cierre.

b) La comprobacion de que, previamente a la apertura o puesta
en marcha, se cumplen las condiciones y requisites tanto humanos
como materiales establecidos, cumplimiento que se certificara me-
diante |a correspondiente acta de inspeccion.

¢) El registro y catalogacién, de acuerde con fa normativa bisica
estatal.

d) La elaboracion y comunicacién a la Administracién sanitaria
de las informaciones y datos necesarios para la confeccion de
estadisticas.

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

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

g) La comprobacion de la no existencia de ningln tipo de incom-
patibilidad profesional def titular o titulares de la autorizacion.

ARTICULO 27

A fin de asegurar Ja calidad de la atencién farmacéutica prestada,
los establecimientos sanitarios y los demds servicios de atencion
farmacéutica regulados en la presente Ley deben gozar del espacio,
de la distribucion de las dreas de trabajo y del equipamiento ne-
cesatio,

La Administracion Autondmica, a través de sus drganos competen-
tes, fijara los requisitos necesarios en cuanto a instalaciones y fun-
conamiento de los establecimientos y servicios regulados en la
presente Ley.

TITULO ¥
DEL REGIMEN DE INCOMPATIBILIDADES

ARTICULO 28

Sin perjuicio de fas incompatibilidades vigentes con caracter gene-
ral, el ejercicio profesional del farmacéutico en las Oficinas de Far-
macia y demas servicios y establecimientos regulados por la pre-
sente Ley, es incompatible con la existencia de cualquier clase de
intereses econdmicos derivados de la fabricacion de medicamentos
y productos sanitarios
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En particular el ejercicio profesional del farmacéutico en Oficina de
Farmacia, en cualquiera de sus modalidades, es incompatible con:

a) Et ejercicio profesional en cualquier servicio farmacéutico del
sector sanitario, Atencion Primaria, Servicio de Farmacia Hospitala-
na o en centro elaborador o distribuidor de medicamentos de uso
humano y/o animal. '

b) &l ejercicio clinico de la medicina, la odontologia y la veteri-
naria.

¢} El ejercicio profesional en establecimientos comerciales detallis-
tas de medicamentos de uso animal y entidades o agrupaciones
ganaderas. :

d) Laboratorios de andlisis clinicos o bromatoldgicos, épticas, orto-
pedias, herboristerias y otros de andlogas caracteristicas que no
estén anexos a fa Oficina de Farmacia.

¢) Cualquier actividad profesional que impida la presencia fisica
con caracter general del farmacéutico en el horario normal de
atencion al pablico.

Para el adecuado cumplimiento de este articulado, se hace necesa-
na la reestructuracion del Cuerpo de Inspectores Farmacéuticos
Municipales y Sanitarios Locales. En este sentido se habrin de res-
petar los derechos de los farmacéuticos con plaza en propiedad.

TITULO VI
DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

ARTICULO 29

La Administracion Sanitaria Regional, en colaboracion con los Cole-
gios Oficiales de Farmacéuticos, velard para que la promocion y
publicidad de los medicamentos y productos sanitarios, tanto si se
dinigen a los profesionales de fa salud como si se dirigen a la po-
blacin en general, se ajusten a aiterios de veracidad y no induz-
can al consumo.

Los mensajes publicitarios de especialidades farmacéuticas que pue-
den ser objeto de publicidad y que se difundan exclusivamente en
el dmbito de Extremadura serin autorizados por el érgano admi-
nistrativo competente de acuerdo con los requisitos establecidos. Se
establecerd reglamentariamente el procedimiento para obtener esta
autorizacion.

La Administracion Sanitaria Regional cuidard de que la promo-
cidn de especialidades farmacéuticas dirigidas a profesionales sa-
nitarios en el dmbito de Extremadura esté de acuerdo con los
datos contenidos en el registro de especialidades farmacéuticas,

sea rigurosa, bien fundamentada y objetiva y no induzca a
error, teniendo acceso a efectos de inspeccion, a todos los me-
dios de informacion y de promocion utilizados, ya sean escritos,
audiovisuales, informéticos o de cualquier otra naturaleza, o en
cualquier otro soporte que se pudiera utilizar, que deben tener
cardcter cientifico e ir dirigidos exclusivamente a profesionales
sanitarios.

Corresponde a la Administracion Autondmica, oidos los Colegios
Profesionales, dictar las normas y ejercitar las actuaciones perti-
nentes que en dicho dmbito correspondan.

TITULO VI

DEL REGIMEN SANCIONADOR
INFRACCIONES Y SANCIONES

ARTICULO 30

Las infracciones de los preceptos de la presente Ley, de la norma-
tiva que la desarrolle, o de la normativa bisica estatal en esta
materia, serin objeto de las sanciones administrativas correspon-
dientes, previa instruccion del oportuno expediente, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan
concurrir.

Las infracciones se calificarin como leves, graves y muy graves
atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, cuantia del
eventual beneficio obtenido, grado de intencionafidad, gravedad de
la alteracion sanitaria y social producida, generalizacion de la in-
fraccion y reincidencia.

Constituirdn faltas administrativas y seran sancionadas en los tér-
minos previstos en el articulo siguiente las infracciones que a con-
tinuacion se tipifican:

3) Infracciones leves:

I.* La modificacion por parte del titular de la autorizacion de
cualquiera de las condiciones en base a las cuales se otorgd la
misma.

1* No aportar las entidades o personas responsabies los datos que
estén obligados a suministrar por razones sanitarias.

3.* 1a falta de un ejemplar de la Real Farmacopea Espafiola y del
formulario Nacional en los establecimientos obligados a ello.

47 No contar las entidades de distribucion y dispensacion con las
existencias de medicamentos adecuadas para la normal prestacion
de actividades o servicios, asi como no disponer de las existencias
minimas establecidas.
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5. No disponer de existencias minimas de medicamentos para su-
puestos de emergencias o catistrofes, en los casos que resulte
obligado.

6.* Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accion y omi-
sin que perturbe o retrase la misma.

1. Dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de la
receta.

8. No cumplimentar correctamente los datos y advertencias que
deben contener fas recetas normalizadas.

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

10.* No proporcionar a ‘los Facultativos Sanitarios en ejercicio la
ficha técnica de especialidades farmacéuticas antes de su comercia-
hzacion.

I1.* Modificar los textos de la ficha técnica, prospecto y etiquetado
sin contar con la necesaria autorizacion.

{2} Realizar publicidad de formulas magistrales o de preparados
oficinales.

13.* Incumplimiento del deber de colaborar con la Administracion
Sanitaria en la evaluacion y control de medicamentos.

14.* No ajustar los precios de las especialidades farmacéuticas a lo
determinado por la Administracién.

15.* El incumplimiento de horarios establecidos.

16.* El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibicio-
nes establecidas en la normativa vigente que, en razén de los cri-
terios contemplados en este articulo merezcan la calificacion de
faitas leves o no proceda su calificacion como faltas graves o muy
graves.

I7.2 £ ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incen-
tivo, primas u obsequios efectuados, por quien tenga intereses di-
rectos o indirectos en la distribucion y dispensacion de medica-
mentos a los profelionales sanitarios implicados en ol ciclo de
prescripcion, dispensacion y administracion, o a sus parientes y
personas de su convivencia.

b) Infracciones graves:

I.* La distribucion y dispensacion de medicamentos por personas
fisicas o juridicas que no cuenten con la preceptiva autorizacion.

2* No realizar en fa distribucién y dispensacion de medicamentos
los controles de calidad exigidos en Ia legislacion sanitaria.

3.* Bl funcionamiento de los Servicios Farmacéuticos y Oficinas de
farmacia y Botiquines sin la presencia y actuacion profesional de
un farmacéutico responsable.

47 Impedir la actuacion de los Inspectores, debidamente acredita-
dos, en los centros en los que se distribuyan y dispensen medica-
mentos.

5.* |a preparacion de formulas magistrales y preparados oficinales
incumpliendo los requisitos legales establecidos.

6.* Distribuir o conservar los medicamentos sin observar las condi-
ciones exigidas, asi como poner a la venta medicamentos alterados,
en malas condiciones o, cuando se haya sefialado, pasado el plazo
de validez,

1. Utilizar en personas o animales de abastos, algin producto en
fase de investigacion sin haber recaido previamente la declaracion
que lo califique como tal.

8. Realizar ensayos dinicos sin la previa autorizacion adminis-
trativa.

9. El incumplimiento por el personal sanitario del deber de Far-
macovigilancia.

10.* La preparacion individualizada de vacunas y alérgenos en es-
tablecimientos distintos de los autorizados.

HL* Dispensar medicamentos en establecimientos distintos a los
autorizados.

12.* La negativa a dispensar medicamentos sin causa justificada y
la dispensacion sin receta de medicamentos sometidos a esta mo-
dalidad de prescripcion.

£3.* La sustitucion en la dispensacion de especialidades farmacéuti-
cas contraviniendo lo dispuesto en ef articulo 90 de la Ley de Me-
dicamento.

f4* Cualquier acto u omision encaminado a coartar la libertad
del usuario en la eleccion de Oficina de Farmacia.

15.* Incumplimiento por parte del personal sanitario del deber de
garantizar la confidencialidad y la intimidad de los pacientes en la
tramitacion de las recetas y ordenes médicas.

16.* Realizar promocion, informacion o publicidad de medicamentos
no autorizados o sin ajustarse a las condiciones establecidas en fa

~autorizacion de comercializacién, 2 fo dispuesto en la presente Ley

o normativa basica estatal.

172 La falta de servico de farmacia, botiquin o de depésitas de
medicamentos en los Centros Hospitalarios y demds instituciones
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que estén obligados a disponer de ellos. En estos casos las infrac-
ciones se atribuiran al responsable dei Hospital o Centro corres-
pondiente.

18 El incumplimiento de las funciones que, de acuerdo con la
normativa vigente, tienen encargadas los diferentes Centros de
Mtencion Farmacéutica, siendo fa responsabilidad del personal técni-
co del servicio, o si la falta se produce por un mandato, seri res-
ponsabilidad del gerente def centro infractor.

19.* No disponer de los recursos humanos y de los requisitos téc-
nicos que, de acuerdo con la presente Ley y las disposiciones que
la desarrollen sean necesarios para realizar las actividades y fun-
ciones prapias def respectivo servicio.

20.° El incumplimiento de los servicios de urgencia y vacaciones
establecidos. |

21* Bl incumplimiento de las normas contenidas en la presente
Ley y en las Disposiciones complementarias sobre incompatibilida-
des del personal que desarrolie su actuacién en los establecimien-
tos y servicios de atencidn farmacéutica.

22° la venta o dispensacion de medicamentos fuera de las ofici-
nas de farmacia o de los establecimientos autorizados por la pre-
sente Ley.

137 La reincidencia en la comision de infracciones leves, asi como
la comision de algunas de las infracciones calificadas como leves
cuando concurran de forma grave las circunstancias previstas en el
apartado | de este articulo.

¢) Infracciones muy graves:

I.* La distribucion y dispensacién de productos o preparados

que se presentasen como medicamentos sin estar legalmente re-

conocidos.

1* La puesta en el mercado de medicamentos sin haber obtenido
la preceptiva autorizacion sanitaria.

3.* incumplimiento de las medidas cautelares y definitivas sobre
medicamentos que las autoridades sanitarias competentes acuerden
por causa grave de salud publica.

4.2 La preparacion de remedios secretos.

5. El ofrecimiento de prima, obsequios, premios, concursos o simi-
lares como métodos vinculados a la promocion o venta al pablico
de los productos regulados en esta Ley.

6. la modificacion de la autorizacion administrativa concedida

respecto a la titulandad o cotitularidad, asi como el incumplimien-
to de lo recogido en la presente Ley respecto a transmisiones,
traslados y el procedimiento que se sigue para la autorizacion de
Oficinas de Farmacia.

1% 1a reincidencia en la comision de infracciones graves en los il-
timos cinco afios, asi como la comisién de algunas de las infrac-
ciones calificadas como graves cuando concurran de forma grave
las circunstancias previstas en el apartado 1.° de este articulo.

ARTICULO 31

Las infracciones serin sancionadas aplicando una graduacion de
minimo, medio y maximo a cada nivel de infraccin, en funcion de
fa negligencia e intencionalidad del sujeto infractor, fraude o con-
nivencia, incumplimiento de las advertencias previas, nimero de
personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos a causa
de la infraccion y permanencia y transitoriedad de los riesgos:

a) Infracciones leves:

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

b) Infracciones graves:

Grado minimo: Desde 500.001 a 1.000.000 de pesetas.
Grado medio: Desde 1.000.001 2 1.800.000 pesetas.

Grado maximo: Desde 1.800.001 a 2.500.000 pesetas, pudiendo
rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los
productos o servicios objeto de la infraccion.

¢) Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 2.500.001 a 35.000.000 de pesetas.
Grado medio: Desde 35.000.001 a 67.500.000 pesetas.

Grado maximo: Desde 67.500.001 a 100.000.000 de pesetas, pu-
diendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del va-
lor de los productos o servicios objeto de la infraccion.

Reglamentariamente la Junta de Extremadura establecera los rga-
nos de la Consejeria de Bienestar Social o de la Administracion Au-
tondmica competentes para imponer las sanciones relativas a las
infracciones leves, graves y muy graves.

Ademis, en los supuestos de infracciones muy graves la Junta de
Extremadura podrd acordar el cierre temporal del establecimiento
o servicio por un plazo maximo de 5 afios.
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La Junta de Extremadura podrd actualizar mediante decreto las
cantidades sedaladas anteriormente.

ARTICULO 32

Los drganos competentes por razon de la materia de la Adminis-
tracion Autonomica podran acordar, sin que tenga caracter de san-
cién y previa audiencia del interesado, la clausura y cierre de los
establecimientos, centros y servicios que no dispongan de las pre-
ceptivas autorizaciones o registros 0 de cuya actuacion se deriven
riesgos para la salud de la poblacion.

Igualmente, sin cardcter de sancion, podra acordarse la suspensién
del funcionamiento o la prohibicidn de las actividades que se lle-
ven a cabo, hasta que se corrijan los efectos o se cumplan los
requisitos establecidos.

ARTICULO 33

Las infracciones y sanciones tipificadas en la presente Ley como
leves prescriben al afio, las graves, a los dos afios, y las muy gra-
ves, a los cinco afos. El término de [a prescripcion comenzard a
correr desde el dia en que’se hubiera cometido la infraccion y se
interrumpirz desde el momento en que el procedimiento se dirija
contra el presunto infractor.

Caducara la accion para perseguir las infracciones cuando conocida
por la Administracion la existencia de una infraccion y finalizadas
las diligencias dirigidas al esclarecimiento de los hechos, hubiera
transcurrido un afio sin que la autoridad competente hubiera or-
denado incoar el oportuno procedimiento.

El plazo de prescripcion de las sanciones comenzard a contar des-
de el dia siguiente a aquél en que adquiera firmeza la resolucién
por la que se impone la sancion.

DISPOSICIONES ADICIONALES -

PRIMERA.—A efectos de instrumentar la colaboracion entre las Ofi-
cinas de Farmacia y la Administracion Sanitaria, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 1.° de esta Ley, podran suscribirse conve-
nios de colaboracion con la Corporacion Farmacéutica.

SEGUNDA.—La Administracion Autonomica, en colaboracion con los
Colegios y Organizaciones Profesionales, arbitrara el sistema por el
cual se garantice la formacion continuada de los farmacéuticos y
la adecuada titulacion y formacion de los Auxiliares y Ayudantes
Técnicos de Farmacia.

TERCERA.—Reglamentariamente se regularin los depdsitos o boti-
quines en los Centros Penitenciarios.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.—Caducarin todos los procedimientos de establecimien-
to, transmisin e integracion de Oficinas de Farmacia que a la
entrada en vigor de la presente Ley se encuentren en fase de
tramitacion. Los que hayan sido objeto de resolucion administra-
tiva se continuarn rigiendo por la normativa por la que se ini-
diaron.

SEGUNDA.—Con el fin de asegurar la continuidad en la presta-
cion del servicio farmacéutico, el titular de la Consejeria de Bie-
nestar Social podra otorgar autorizaciones provisionales de Ofici-
nas de Farmacia para aquéllas que hayan sido autorizadas con
anterioridad por la Junta de Extremadura y se encuentren en
tramitacion judicial, incluidas aquéllas sobre las que haya recai-
do Resolucion denegatoria, siempre que concurran las siguientes
circunstancias:

I* - Que cumplan los requisitos de planificacion de Oficinas de
Farmacia previstos en esta Ley.

22 - Que asi lo soliciten los titulares de las autorizaciones en el
plazo de tres meses contados a partir de la entrada en vigor de
la presente Ley. '

Las autorizaciones provisionales caducarn cuando se realicen los
procedimientos definitivos de autorizacion. En dichos procedimien-
tos, que se convocaran una ver recaiga sentencia firme, sélo po-
dran participar aquellos solicitantes que en su momento iniciaran
el expediente de apertura dentro de esa localidad y en el mismo
nicleo en que fue autorizada, siempre que no disponga de Oficina
de Farmacia abierta en fa actualidad distinta de la que es objeto
del mismo.

TERCERA.—No obstante lo dispuesto en el articulo 14.° de fa Ley
se podrd autorizar la enajenacion, cesion o traspaso de titularidad
de Oficinas de Farmacia abiertas en la actualidad por una sola
vez; en este supuesto sera de aplicacién la normativa reglamenta-
ra estatal vigente con anterioridad a la entrada en vigor de la
Ley. En ningiin caso se permitir el ejercicio del derecho de tanteo
para clausura del establecimiento.

El régimen de regencia y reserva de titularidad previsto en el ar-
ticulo 6.2 del Real Decreto 909/1978, sera de aplicacion a aque-
las autorizaciones en las que se den los presupuestos previstos en
dicho precepto, a la entrada en vigor de la Ley.

Para el cumplimiento de lo referido en esta Disposicién Transitoria
y a efectos de la autorizacién administrativa, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo I1.° de la presente Ley, el nuevo fitular
completard, si los hubiera, la relacion de cotitulares.
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CUARTA.—{a autorizacion de apertura de farmacia, actualmente vi-
gentes, con independencia de su forma de adquisicion y cuyos ti-
tulares hayan alcanzado la edad de 70 o mas afios, caducarin a
los cinco afios a partir de la entrada en vigor de la presente Ley.
Debiendo contratar farmacéuticos -adjuntos todos aquellos titulares
que a la entrada en vigor de esta Ley hayan alcanzado la edad
de 70 afios.

QUINTA.—No obstante lo dispuesto en el articulo 28.", la titularidad
de una Oficina de Farmacia no serd incompatible con el desempefio
de los puestos pertenecientes al Cuerpo de Titulados Superiores, Es-
cla de Facultativos Sanitanos, de Farmacéuticos Titulares al servicio
de la Sanidad Local, hasta que no se produzca la reestructuracion en
los Servicios de Farmaaa de las Estructuras Sanitarias de Atencion
Primaria, la cual deberd realizarse en el plazo de un afio a partir
de la entrada en vigor de la presente Ley.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.—Se faculta a la Junta de Extremadura para dictar cuan-
tas disposiciones reglamentarias fueran necesarias para la aplica-
cion de esta Ley. '

SEGUNDA.—La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de Extremadura. También se publi-
cara en el Boletin Oficial del Estado.

Por tanto, ordeno a todos los ciudadanos que sea de aplicacion

esta Ley que cooperen a su cumplimiento, y a los Tribunales y au-
toridades que corresponda la hagan cumplir.

Mérida, 25 de junio de 1996.

El Presidente de la Junta de Extremadura,
JUAN CARLOS RODRIGUEZ IBARRA

CONSEJERIA DE PRESIDENCIA Y TRABAJO

CORRECCION de errores al Decreto

8111996, por el que se aprueban las
relaciones de puestos de trabajo de Personal
Funcionario y Personal Laboral de la
Consejeria de Presidencia y Trabajo de la
Junta de Extremadura.

Advertidos errores materiales en el Anexo | del Decreto 81/1996,
de 4 de junio, por el que se aprueban las relaciones de puestos
de trabajo de Personal Funcionario y Personal Laboral de la Con-
sejeria de Presidencia y Trabajo de la Junta de Extremadura, publi-
cada en ¢l Diario Oficial de Extremadura n.° 67, de Il de junio
de 1996, se procede a efectuar las oportunas rectificaciones:

En la pagina 2623, en los puestos con n.° de control 5396 y
5395, en la columna de Titufacion, debe suprimirse «LD. EN DERE-
CHOw.

CORRECCION de errores al Decreto
82/1996, por el que se aprueban las
relaciones de puestos de trabajo de Personal
Funcionario y Personal Laboral de la
Consejeria de Economia, Industria y
Hacienda de la junta de Extremadura.

Advertidos error material en el Anexo | del Decreto 82/1996, de 4
de junio, por el que se aprueban las relaciones de puestos de tra-
bajo de Personal Funcionario y Personal Laboral de la Consejeria
de Economia, Industria y Hacienda de la Junta de Extremadura,
publicada en ef Diario Oficial de Extremadura n.° 67, de Il de ju-
nio de 1996, se procede a efectuar la oportuna rectificacion:

En la pagina 2666, en el puesto con n." de control 3165, en la
columna de Titulacion, debe suprimirse 1.T.1

Queda sin efecto la correccion de errores al Decreto 83/1996, de
4 de junio, publicada en el Diario Oficial de Extremadura n.* 74,
de 27 de junio de 1996.




