Ley 4/2005, de 13 de julio, de ordenacién farmacéutica de Canarias.

EXPOSICION DE MOTIVOS.

El derecho a la proteccion de la salud, reconocido constitucionalmente dentro de los principios
rectores de la politica social y econdmica, impone a los poderes publicos la obligacidon de
tutelar y organizar la salud de los ciudadanos a través de medidas preventivas y de las
prestaciones y servicios necesarios.

La regulacién de las oficinas de farmacia fue anunciada, aunque no desarrollada, en la Ley
General de Sanidad , cuyo articulo 103.3 emplazé su planificacion a la futura legislacion
especial de medicamentos y farmacias. Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre , del
Medicamento, abundé en la materia con el establecimiento de algunos principios sobre la
ordenacion de farmacias, no suponiendo una regulacién completa de la misma.

La promulgacién del Real Decreto-ley 11/1996, de 17 de junio , de Ampliacidén del Servicio
Farmacéutico a la Poblacién, supuso la regulacion con caracter basico de aspectos generales
cuya concrecion debia realizarse por las Comunidades Auténomas.

La Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacidn de Servicios de las Oficinas de Farmacia, supuso
un paso adelante en la regulacion de la normativa farmacéutica, promoviendo reformas
tendentes a flexibilizar la apertura de farmacias y garantizar la asistencia farmacéutica a toda
la poblacidn. Se deja la puerta abierta, a partir de la ley, a las Comunidades Auténomas para
que regulen ciertos aspectos relativos a las farmacias.

La intervencidn normativa de nuestra Comunidad Auténoma se produce amparada en la
atribucién contenida en el articulo 30.31 del Estatuto de Autonomia de Canarias, aprobado por
Ley Organica 10/1982, de 10 de agosto , modificada por Ley Organica 4/1996, de 30 de
diciembre , que atribuye a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva de la Comunidad
Auténoma de Canarias con relacién a la ordenacion de establecimientos farmacéuticos.

Con la presente Ley se pretende establecer el marco global de la ordenacién farmacéutica, con
objeto de regular la atenciéon de este tipo que deba prestarse a los ciudadanos en el
Archipiélago Canario.

Las oficinas de farmacia y, por extension, el resto de establecimientos farmacéuticos tienen la
condicidn de establecimientos sanitarios, y en ellos los ciudadanos reciben una atencién
sanitaria especifica que ha venido en denominarse atencion sanitaria farmacéutica.

La actual concepcién del establecimiento farmacéutico y la creciente demanda de atencion de
este tipo por parte de la poblacidon, hace necesario dotar a la sociedad canaria de un
instrumento que permita ordenar la intervencién administrativa en relacién con esta clase de
establecimientos. Se pretende garantizar que su actividad se preste de manera adecuada



desde el punto de vista sanitario, que se desarrolle en condiciones de igualdad en todo el
archipiélago y proceder al establecimiento de los derechos de los ciudadanos canarios en
relacidn con la atencién farmacéutica que reciben.

Se hace necesario determinar en este campo cudles van a ser los establecimientos en los que
se presta atencidn farmacéutica y las actividades a desarrollar en cada uno de ellos, con objeto
de garantizar que dicha atencidn se presta de forma especifica en funcién del sector de que se
trate.

Son abordadas también cuestiones relativas al régimen de funcionamiento de este tipo de
establecimientos, como medio de garantia de que las actividades que desarrollan se lleven a
cabo con los medios personales y materiales adecuados que determinen su idoneidad desde la
perspectiva sanitaria.

Dada la trascendencia que las oficinas de farmacia abiertas al publico tienen por ser los
establecimientos en los que se presta la mayor parte de la actividad farmacéutica, procede
sefialar que los criterios de planificacidon de instalacién deben adaptarse a las necesidades
reales del archipiélago, teniendo en cuenta sobre todo las derivadas del crecimiento turistico,
permitiendo una ejecuciéon rapida y eficaz de la intervencion farmacéutica con base en las
necesidades detectadas.

Respecto al contenido de la Ley, la misma se estructura en nueve titulos, completados por una
serie de disposiciones adicionales, transitorias, derogatoria y finales.

En el titulo | se recoge el objeto y ambito de aplicacion de la Ley, definiéndose el concepto de
atenciéon farmacéutica. Se sefialan los establecimientos y servicios farmacéuticos que
realizardn las prestaciones de este tipo en los diferentes niveles de atencién. Se completa el
primer titulo con los derechos que corresponden a los ciudadanos.

En el titulo Il se desarrollan, por capitulos, los diferentes establecimientos y servicios de la
atencién farmacéutica. En el capitulo | se detallan los aspectos esenciales de las oficinas de
farmacia en cuanto a su organizacion, planificacién y funcionamiento. Los capitulos II, Ill, IV y V
tratan, respectivamente, de los botiquines; servicios farmacéuticos de atencidn primaria;
servicios farmacéuticos hospitalarios; y de los servicios farmacéuticos de los centros de
atencién a drogodependientes, sociosanitarios y penitenciarios.

Para abordar la cuestién de los medicamentos veterinarios, el titulo Il enumera los
establecimientos que pueden dispensarlos, siendo necesaria la presencia y actuacién para su
funcionamiento de un farmacéutico en los mismos.

Los titulos IV, V y VI disciplinan los aspectos generales de los almacenes de distribucion de
medicamentos; de la informaciéon, promocion y publicidad de medicamentos y de los ensayos
clinicos y la farmacovigilancia.



Para fomentar la actualizacién de conocimientos de los farmacéuticos y del personal auxiliar,
se establecera un sistema de formacion continuada cuyo encuadre se fija en el titulo VII, el
cual también determina el régimen de incompatibilidades.

Los dos ultimos titulos, el VIl y el IX , instauran el régimen de inspeccidn y sancién, con un
listado exhaustivo de infracciones y sus correlativas sanciones. Asimismo se enuncian los
drganos competentes para la imposicion de las sanciones identificando el procedimiento
aplicable.

V.

De todo lo dicho, se desprende que la voluntad de la presente Ley no es otra que introducir
una ordenacidn de la atencién farmacéutica en la Comunidad Auténoma de Canarias con
objeto de conseguir una regulaciéon integradora y clara, conjugando la imprescindible
intervencién de la Administracién en un tema tan importante como el que nos ocupa, con el
reconocimiento del papel trascendental que representa en este campo el profesional
farmacéutico.

TITULO .

De la atencidn farmacéutica
Articulo 1.

Objeto

La presente Ley tiene por objeto la regulacion y ordenacion, en el ambito de la Comunidad
Auténoma de Canarias, de la asistencia farmacéutica prestada a los ciudadanos a través de los
establecimientos y servicios farmacéuticos, asi como de la atencidon que en ellos se ha de
prestar.

Articulo 2.
La atencién farmacéutica

1. Se entiende por atencion farmacéutica el conjunto de actuaciones y actividades
desarrolladas en los establecimientos y servicios regulados en la presente Ley, bajo la
responsabilidad de un farmacéutico, con el objeto de garantizar una adecuada asistencia
farmacéutica a la poblacion.

2. La atencion farmacéutica tiene, a nivel asistencial, la finalidad de asegurar una correcta
adquisicion, conservacion, custodia, distribucidn y dispensacidon de los medicamentos, asi
como lograr su uso racional y, en relacidn con la salud publica, el desarrollo de actividades
relacionadas con la prevencidon de enfermedades, promocién de habitos de vida y entornos
saludables y de la educacién sanitaria.



Articulo 3.
Establecimientos y servicios farmacéuticos

1. A los efectos de la presente Ley, tendrdn la consideracidon de establecimientos o servicios
farmacéuticos los siguientes:

a) En el nivel de atencién primaria:
—Las oficinas de farmacia.
—Los botiquines farmacéuticos de urgencia.

—Los servicios de farmacia y depdsitos de los centros de atencion primaria del Sistema
Canario de la Salud.

—Los servicios farmacéuticos de agrupaciones ganaderas, establecimientos detallistas y
botiquines autorizados para la dispensacion de medicamentos de uso veterinario.

b) En el nivel hospitalario, sociosanitario y penitenciario:
—Los servicios de farmacia hospitalarios y las unidades de radiofarmacia.
—Los servicios de farmacia de centros sociosanitarios y penitenciarios.

—Los depdsitos de medicamentos de hospitales, centros sociosanitarios, de atencién a
drogodependientes y penitenciarios.

—Los servicios de farmacia de centros de atencidn a drogodependientes.

—Los servicios de farmacia de hospitales veterinarios, asi como los depdsitos de clinicas
veterinarias.

c) En el nivel de distribucion:
—Almacenes farmacéuticos de distribucion de medicamentos de uso humano.
—Almacenes farmacéuticos de distribucion de medicamentos de uso veterinario.

2. Los establecimientos y servicios relacionados en el presente articulo tienen la consideracion
de sanitarios.

Articulo 4.
Condiciones de dispensacion

1. La dispensacidon de medicamentos sdlo podra realizarse en los establecimientos y servicios
enumerados en los apartados 1.a) y 1.b) del articulo 3 de la presente Ley, que cuenten con



autorizacién administrativa para tal fin, de acuerdo con lo dispuesto en la normativa basica
sanitaria aplicable.

2. Queda expresamente prohibida la venta ambulante, o por medios indirectos, de
medicamentos de uso humano o veterinario, asi como la intermediacién, con animo de lucro,
de terceras personas, entidades o empresas en la dispensacion de medicamentos entre
establecimientos autorizados y el usuario.

Articulo 5.
Organo competente

El ejercicio de las actuaciones previstas en la presente Ley corresponde a las consejerias
competentes en materia de sanidad, ordenacion farmacéutica y de sanidad animal, y a los
organismos adscritos a las mismas, de acuerdo con lo que establezcan los correspondientes
reglamentos organicos.

Articulo 6.
Coordinacion y control

1. Los establecimientos y servicios regulados en la presente Ley, bajo la coordinacidn de la
Administracidn sanitaria, colaborardn con ésta en el desarrollo de actividades encaminadas a
lograr el uso racional de los medicamentos, en la prevencidon de enfermedades vy, en especial,
en la educacidn sanitaria de la poblacidn. A tal fin, podran establecerse las medidas necesarias
para comprobar que dichas actividades se desarrollan adecuadamente.

2. Dichos establecimientos y servicios deberan proporcionar la informacién y datos estadisticos
que les requiera la Administracion competente, quedando sometida esta informacion al
cumplimiento de la normativa que sobre protecciéon de datos de cardcter personal resulte de
aplicacion.

Articulo 7.
Derechos de los usuarios

Los ciudadanos, sin perjuicio de los reconocidos en la legislacidn sanitaria bdsica, son titulares
de los siguientes derechos:

a) Elegir libremente la oficina de farmacia para la adquisicion de medicamentos vy
productos sanitarios.

b) Obtener la asistencia farmacéutica solicitada con la confidencialidad debida.



c) Recibir del farmacéutico informacién objetiva, actualizada y adecuada a sus
posibilidades de comprension, por escrito si asi se solicita, sobre el uso, interacciones y
administracién de los medicamentos y productos dispensados.

d) Plantear ante la Oficina de Defensa de los Derechos de los Usuarios Sanitarios,
contemplada en la Ley de Ordenacidon Sanitaria de Canarias , las reclamaciones,
solicitudes, iniciativas y sugerencias que estimen necesarias en relacidn con la atencién
farmacéutica prestada.

e) Conocer y tener acceso a los datos de su historial farmacoterapéutico en las
condiciones que se establezcan reglamentariamente.

f) Conocer la identidad y cualificacién profesional de la persona que le atiende cuando
acude a un establecimiento farmacéutico, y a ser atendido por un farmacéutico si asi lo
solicita.

g) Cualquier otro que se les reconozca por ley o reglamento.

TITULO 1.

De los establecimientos y servicios de la atencién farmacéutica
CAPITULO .

Oficinas de farmacia

SECCION 12.

Principios generales

Articulo 8.

Definicion y funciones

La oficina de farmacia es un establecimiento sanitario privado, de interés publico, sujeto a
régimen de autorizacion administrativa previa, en el que se desarrollan, al menos, las
siguientes funciones, bajo la direccion y gestién de uno o mas farmacéuticos:

1. La adquisicion, custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos, productos
sanitarios y de aquellos otros utensilios que se utilicen para la aplicacién de los anteriores, o de
utilizacién o cardcter tradicionalmente farmacéutico.

2. La colaboracién con el Sistema Nacional de Salud y mutualismo laboral en la prestacion
farmacéutica, verificando el cumplimiento de las exigencias relativas a los usuarios y a la
incorporacién de la dispensacién personalizada y las nuevas tecnologias tendentes a la
implantacion de la receta electrdnica.



3. La vigilancia, control y custodia de las recetas médicas dispensadas, asi como de los
documentos sanitarios preceptivos, salvo en aquellos casos que proceda la tramitacion para su
gestién ante las entidades aseguradoras a efectos de su reembolso.

4. La garantia de la atencion farmacéutica en su zona farmacéutica.

5. La elaboracién de féormulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y segun los
procedimientos y controles que resulten de aplicacion.

6. La informacidn y el seguimiento de los controles de los tratamientos farmacoldgicos a los
pacientes e historiales farmacoterapéuticos.

7. 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 responsables de
la farmacovigilancia.

8. La colaboracién en los programas que promuevan las administraciones sanitarias sobre
garantia de calidad de la asistencia farmacéutica y de la atencién sanitaria en general, de
promocién y proteccidon de la salud, asi como de prevencién de la enfermedad y educacion
sanitaria.

9. La colaboracién con la Administracién sanitaria en la formacion e informacion dirigidas al
resto de profesionales sanitarios y usuarios sobre el uso racional de los medicamentos.

10. La actuacion coordinada con la estructura asistencial del Servicio Canario de la Salud, asi
como la aportacién, utilizando las nuevas tecnologias de la comunicacion, de los datos
necesarios para la adecuada gestion de la prestacion farmacéutica por parte de este
organismo, de acuerdo con lo establecido en el articulo 6.2.

11. La colaboraciéon en la docencia para la obtencion del titulo de licenciado en Farmacia, de
acuerdo con lo previsto en las directivas comunitarias y en la normativa estatal en materia de
educacién y de universidades, por las que se establecen los correspondientes planes de
estudio en cada una de ellas.

12. Dar consejo farmacéutico a los usuarios.

13. Cualquier otra funcidn o servicio que se determine reglamentariamente.

Articulo 9.
Publicidad de oficinas de farmacia
1. Queda prohibida la realizacion de publicidad de las oficinas de farmacia.

2. Reglamentariamente se determinaran las caracteristicas y condiciones de autorizacion de
los carteles indicadores u otros tipos de sefales, para la localizacion de las oficinas de
farmacia, asi como la difusién de los horarios y turnos de guardia.



SECCION 22,

Titularidad y recursos humanos
Articulo 10.

Titularidad de las oficinas de farmacia

1. La titularidad de la oficina de farmacia podra corresponder a uno o mas farmacéuticos, que
seran sus propietarios y se responsabilizaran de las funciones citadas en el articulo 8. Sélo se
puede ser propietario o copropietario de una Unica oficina de farmacia.

2. La titularidad o cotitularidad de la autorizacién administrativa de la oficina de farmacia es
inescindible de la propiedad o copropiedad de la misma.

Articulo 11.
Obligaciones de los titulares

1. Los titulares de la autorizacidon administrativa son los responsables de las funciones descritas
en el articulo 8 de esta Ley.

2. La presencia fisica, en la oficina de farmacia, del titular o de, al menos, uno de los cotitulares
de la autorizacion propietario al menos del 25% de la oficina de farmacia o, en su caso, del
sustituto o regente, es obligatoria para el ejercicio de las funciones establecidas en el articulo 8
de la presente Ley, dentro del horario de atencién al publico que se establezca.

3. En ningln caso se podra dispensar medicamentos sin la presencia fisica, en la oficina de
farmacia, de al menos uno de los farmacéuticos indicados en el apartado anterior, salvo los
casos excepcionales de regencia o sustitucion previstos en los dos articulos siguientes.

Articulo 12.
Farmacéutico regente

Por el 6rgano competente en materia de ordenacién farmacéutica se autorizara, en los casos
de oficina de farmacia con un Unico titular, previa acreditacion de las causas o motivos
concurrentes, el nombramiento de un farmacéutico regente, quien asumird las funciones y
responsabilidades inherentes a la titularidad de la farmacia:

19) Por un periodo maximo de 18 meses, en los siguientes casos:
a) Fallecimiento.

b) Incapacidad fisica o psiquica que suponga la imposibilidad de asumir la gestion
inherente a la titularidad de la oficina de farmacia.



c) Declaracién judicial de incapacitacion o ausencia, desde el momento en que se tiene
conocimiento del hecho causante y hasta 18 meses después de la resolucion judicial que
las declare.

29) En el supuesto contemplado en el articulo 48.

Articulo 13.
Farmacéutico sustituto

El 6rgano competente en materia de ordenacidn farmacéutica podra autorizar, con caracter
urgente, el nombramiento de un farmacéutico sustituto en la oficina de farmacia, previa la
acreditacién de las causas y motivos concurrentes, quien sustituird al farmacéutico titular o
regente, como responsable de las funciones y servicios descritos en el articulo 8 de la presente
Ley, en los siguientes casos:

a) Enfermedad o limitacién funcional que suponga incapacidad para el correcto ejercicio
profesional o impida su presencia fisica en la oficina de farmacia, por un periodo no
superior a dieciocho meses.

b) Maternidad, por el plazo determinado por las leyes laborales.

c) Desempefio, con dedicacion exclusiva, de cargo publico electivo o de libre
designacioén.

d) Desempefio de cargo corporativo o asociativo de tipo sanitario, que resulte
compatible y durante el tiempo del mandato.

e) Realizacién de estudios sanitarios de caracter oficial o asistencia a congresos, durante
el tiempo efectivo de desarrollo de los mismos, sin que pueda exceder, en su conjunto,
de un total de 24 meses cada 5 afios.

f) Vacaciones anuales, por un periodo maximo de 30 dias naturales al afio.

g) Desarrollo de estudios conducentes a la obtencién del titulo de farmacéutico
especialista, por el plazo establecido para la obtencion del citado titulo.

h) Por el tiempo de duracidn establecido para el desarrollo de campafias electorales
cuando se concurra en listas para el Parlamento Europeo, Congreso de los Diputados,
Senado, Parlamento autonémico, Cabildos o Ayuntamientos.

Articulo 14.
Farmacéutico adjunto

1. Los titulares de las oficinas de farmacia podran designar farmacéuticos adjuntos que
colaboren en el ejercicio de las funciones que se desarrollan en la farmacia.



2. No obstante, sera obligatoria la existencia de farmacéuticos adjuntos en aquellas oficinas de
farmacia que superen determinados parametros-tipo de actividad, volumen y ampliacién
horaria que se establezcan reglamentariamente y, en cualquier caso, uno cuando el
farmacéutico titular haya cumplido la edad de 70 afios.

3. La designacién de farmacéuticos adjuntos debe ser comunicada al 6rgano competente en
materia de ordenacion farmacéutica, debiendo acreditarse la existencia de vinculo laboral.

4. Los farmacéuticos adjuntos podran suplir al farmacéutico titular, regente o sustituto durante
la realizacidn de turnos de guardia y de los horarios ampliados o durante la tramitacion de un
expediente administrativo de autorizacion de nombramiento de farmacéutico sustituto por
motivo de enfermedad del titular, asi como por cumplimiento esporadico de deberes
inexcusables del titular.

Articulo 15.
Personal auxiliar

1. Bajo la direcciéon del titular, regente, sustituto o, en su caso, del adjunto de la oficina de
farmacia, el personal auxiliar colaborard en el desempefo de las funciones senaladas en el
articulo 8 de esta Ley.

2. Corresponde al titular de la oficina de farmacia la responsabilidad de la formacion
continuada del personal auxiliar de la misma.

Articulo 16.
Deber de identificacion

Todo el personal que preste sus servicios profesionales en las oficinas de farmacia debera estar
identificado con expresion de su nombre y categoria profesional con la que actua.

SECCION 32,

Principios de ordenacién y planificacion farmacéutica
Articulo 17.

Autorizacidn

La apertura de las oficinas de farmacia estd sujeta a autorizacién administrativa, de
conformidad con los principios de la planificacion farmacéutica y sanitaria en general.

Articulo 18.



Principios de la planificacién farmacéutica

Los principios basicos que informan la planificacién farmacéutica son lograr una atencion
farmacéutica adecuada para toda la poblacién, promoviendo su desarrollo en condiciones de
accesibilidad e igualdad, y con la dotacion de los medios necesarios para mejorar su calidad,
asi como establecer las medidas necesarias para lograr el uso racional de los medicamentos en
la Comunidad Auténoma de Canarias.

Articulo 19.
Planificacion territorial

1. La planificacidn territorial de las oficinas de farmacia tendra en cuenta las necesidades de
atencién farmacéutica de la poblacién.

2. Las demarcaciones territoriales de referencia para la planificacion farmacéutica se
denominan zonas farmacéuticas, que seran las unidades que constituyan el soporte fisico
resultante de la aplicacion de los principios planificadores.

3. Cada zona farmacéutica contard, al menos, con una oficina de farmacia.

Articulo 20.
Delimitacién de las zonas farmacéuticas

Corresponde a la consejeria competente en materia de ordenacién farmacéutica la
delimitacion de las zonas farmacéuticas, previa audiencia a los Ayuntamientos y Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de Canarias, teniendo en cuenta las caracteristicas geograficas, de
poblacién, socioecondmicas y los recursos sanitarios disponibles.

Articulo 21.
Modulo de poblacidn

1. Las zonas farmacéuticas tendran, con caracter general, un mdédulo de poblaciéon de 2.800
habitantes por oficina de farmacia, pudiendo autorizarse otra, una vez superado el mdédulo
anterior, por fraccidn superior a 2.000 habitantes.

2. No obstante lo previsto en el parrafo anterior, y con caracter excepcional, en aquellas zonas
farmacéuticas en las que se haya sobrepasado la proporcidn indicada anteriormente, podra
autorizarse una nueva oficina de farmacia en los siguientes casos:

a) Cuando se haya producido el cierre de una oficina de farmacia por ejecuciéon de un
concurso de traslado o cualquier otra causa y que ésta fuera la Unica que existiera en el
nucleo de poblacién al que prestaba asistencia y la oficina de farmacia mas préxima se
encontrara a 500 metros o mas de distancia, por el camino vial mas corto.



b) En nucleos residenciales aislados o de caracter turistico que carezcan de oficina de
farmacia, y que cuenten con al menos 1.500 habitantes o 2.500 plazas alojativas,
respectivamente, cuando la distancia a la oficina de farmacia mds cercana sea de, al
menos, 1.000 metros por el camino vial mas corto.

Articulo 22.
Distancias

1. Las oficinas de farmacia de nueva instalacion deberdn guardar una distancia minima de 250
metros con respecto a otras oficinas de farmacia y a los centros asistenciales publicos en
funcionamiento o cuya instalacién se encuentre aprobada por el 6rgano competente de la
Administracion sanitaria.

2. Excepcionalmente y en aquellos nucleos de poblacidn a los que segun el mapa farmacéutico
solo corresponda una oficina de farmacia podra autorizarse su instalacion hasta la mitad de la
distancia establecida en el punto anterior respecto a los centros asistenciales publicos.

3. Reglamentariamente se estableceran el procedimiento, las condiciones y los criterios para
efectuar las mediciones de distancias.

Articulo 23.
Mapa Farmacéutico de Canarias

1. Los criterios de planificacion farmacéutica se concretaran en el Mapa Farmacéutico de
Canarias, configurado como norma reglamentaria, aprobada por orden del consejero
competente en materia de ordenacién farmacéutica, una vez oidos, entre otros, los
Ayuntamientos y los Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

2. El contenido del Mapa Farmacéutico tendra cardacter vinculante y relacionard todas las zonas
farmacéuticas de la Comunidad Autdnoma de Canarias, con expresion de sus caracteristicas
esenciales.

Articulo 24.
Revisién y modificacion del Mapa Farmacéutico

1. El Mapa Farmacéutico de Canarias sera revisado cada cinco afios. Excepcionalmente, podra
ser modificado cuando circunstancias de caracter extraordinario lo justifiquen.

2. Las revisiones y modificaciones quedan sujetas a lo sefialado para su aprobacion.



Articulo 25.
Localizacion

Cuando, a través del Mapa Farmacéutico de Canarias, se constate que en una determinada
zona farmacéutica puede autorizarse la apertura de una nueva oficina de farmacia, la
autoridad sanitaria fijara su area de emplazamiento con el objeto de dar un mejor servicio
farmacéutico a la poblacion.

SECCION 42.
Régimen de autorizaciones
Articulo 26.
Principios procedimentales

1. El procedimiento de autorizacidon administrativa de oficinas de farmacia se ajustara a lo
dispuesto en la presente Ley, en las normas de procedimiento administrativo comun y en los
reglamentos que las desarrollen.

2. En todo caso, se ajustard a los principios de concurrencia competitiva, publicidad,
transparencia, mérito y capacidad.

Articulo 27.
Iniciacion del procedimiento

1. El procedimiento se iniciard de oficio por la direccién general competente en materia de
ordenacion farmacéutica.

2. Los érganos de gobierno de los municipios o colegios de farmacéuticos podran dirigirse a la
direccion general competente con el fin de pedir la iniciacidn del procedimiento de apertura.

3. La resolucion de convocatoria contendrd, como minimo, el numero y la localizacidn de las
vacantes existentes en el momento de la convocatoria, el plazo de presentacién de instancias y
las bases por las que se ha de regir la misma.

Articulo 28.

Concurso publico



1. La autorizacién administrativa de oficinas de farmacia se otorgarda mediante concurso
publico, que podrd ser de traslado o de nueva adjudicaciéon, con la periodicidad que
reglamentariamente se establezca.

2. Con caracter previo a los concursos publicos de nueva adjudicacién, deberd convocarse
concurso publico de traslado.

Articulo 29.
Constitucién de garantias

Por orden del consejero competente en materia de ordenacién farmacéutica, podra
establecerse la necesidad de constitucion de garantias para asegurar la continuidad en el
procedimiento de instalacién de farmacias.

Articulo 30.
Acto de eleccidon de vacantes

1. La resolucion de los concursos conllevara la celebracidon de un acto publico de eleccion de
las vacantes existentes en el momento de su celebracidn.

2. En dicho acto, cuando se trate de concursos de nueva adjudicacion, seran ofertadas,
ademads, aquellas vacantes que se hayan generado desde el inicio del concurso hasta el
momento de la convocatoria del acto publico.

Articulo 31.
Plazos y recurso

1. El plazo maximo para la tramitacién, resolucién y publicacidon de los concursos sera de un
afio, contado a partir de la fecha del acuerdo de iniciacién.

2. La falta de resolucién en el plazo establecido producird, respecto a las solicitudes
presentadas, los efectos que se encuentren previstos en la vigente Ley en materia de
procedimiento administrativo comun.

Articulo 32.

Concurso de traslado



1. El 6érgano competente en materia de ordenacidon farmacéutica convocard, por resolucion
que se publicard en el «Boletin Oficial de Canarias», concurso de traslado de las vacantes
contenidas en el Mapa Farmacéutico de Canarias.

2. S6lo podran participar en dicho concurso los farmacéuticos titulares de una autorizacién de
oficina de farmacia en la Comunidad Auténoma de Canarias que en la fecha de finalizacion del
plazo de presentacién de solicitudes tengan, al menos, cinco afios de ejercicio profesional al
frente de la misma, debiendo mantener tal condicidn durante todo el procedimiento.

Articulo 33.
Concurso de nueva adjudicacién

1. El 6rgano competente en materia de ordenacidn farmacéutica convocard, por resolucion
que se publicard en el «Boletin Oficial de Canarias», concurso para la provisién de las vacantes
resultantes del concurso de traslado.

2. Podran participar en el concurso de nueva adjudicacion de oficinas de farmacia todos los
farmacéuticos que en el momento de finalizacién del plazo de presentacién de solicitudes
fijado en la convocatoria no sean titulares o cotitulares de una autorizacion de farmacia,
situada dentro o fuera de la Comunidad Auténoma de Canarias, ni lo hayan sido en los diez
afios anteriores a la citada fecha.

3. En aquellos supuestos en los que el farmacéutico se haya visto obligado a cerrar su oficina
de farmacia a consecuencia de la ejecucidn de una sentencia judicial firme que declare la
improcedencia de la resolucion administrativa que autorizd su apertura, no se tendrd en
cuenta el plazo contemplado en el apartado 2 anterior.

SECCION 52.

De la instalacion y apertura
Articulo 34.

Designacion del local

1. En el plazo de los dos meses siguientes a la fecha en la que la resolucidn sobre el concurso
de traslado o de turno libre para adjudicacion de nuevas farmacias sea firme en via
administrativa, los farmacéuticos adjudicatarios de la nueva autorizacidn designaran local
donde proyecten instalar la oficina de farmacia.

2. El local donde se proyecte la nueva instalacién deberda cumplir con los requisitos
establecidos en el articulo 38 de esta Ley, debiendo acreditarse la disponibilidad juridica sobre
el mismo.



Articulo 35.
Autorizacién de instalacidn

Una vez comprobado que el local redne todos los requisitos establecidos, el érgano
competente en materia de ordenacién farmacéutica dictard resolucidon autorizando o
denegando la instalacion de la farmacia en el local designado.

Articulo 36.
Apertura y funcionamiento

1. La apertura de la farmacia deberd realizarse antes de los dos meses siguientes a la
notificacién de la autorizacién de instalacién, previa solicitud cursada ante el drgano
competente en materia de ordenacién farmacéutica para que se levante la correspondiente
acta de apertura y funcionamiento, una vez comprobado que el local se encuentra en
inmediata disponibilidad de iniciar el desarrollo de la actividad como oficina de farmacia.

2. En el caso del concurso de traslado, debera aportarse justificante del cese de la actividad
como farmacia en el local anterior.

Articulo 37.
Incumplimiento de plazo y actuaciones

1. El incumplimiento de los plazos y actuaciones previstos en la presente Ley dara lugar a la
pérdida de la autorizacidon de instalacidn y a la incautacién de la garantia constituida, con
excepcion de aquellos casos de los concursos de nueva adjudicacién, cuando se constate
dificultad grave para encontrar local adecuado para la nueva instalacién.

2. Cuando las actuaciones y plazos incumplidos en ejecucion de concursos de traslados sean
imputables al farmacéutico adjudicatario de la autorizacion, éste no podra participar en los dos
concursos siguientes de traslado.

SECCION 62.
Requisitos de los locales
Articulo 38.

Caracteristicas minimas de los locales



Los locales destinados a oficinas de farmacia cumplirdn con los siguientes requisitos:

a) Acceso libre, directo y permanente desde una via o plaza publica a la zona de
dispensacién y sin barreras arquitectdnicas, incluidos los de las farmacias instaladas en
centros comerciales o, en su caso, desde zona de uso publico para las instaladas en las
terminales de puertos y aeropuertos.

b) Sefalizacidn externa en la fachada con la palabra «farmacia», cruz de malta y placa
identificativa del titular o titulares de la misma.

c) Superficie minima de 80 metros cuadrados, que podra verse reducida a 65 en nucleos
de poblacidn con menos de 2.000 habitantes. Contaran de forma imprescindible con una
zona de atencion al publico, almacén, despacho del farmacéutico que permita la
atencién individualizada a los usuarios y aseo.

d) Los restantes exigidos por la normativa que resulte de aplicacion.

Articulo 39.
Acreditacién de las caracteristicas de los locales

1. Las caracteristicas de los locales destinados a oficinas de farmacia se acreditardn por un
técnico competente profesionalmente por razén de la materia, a través de informes y planos
visados por el colegio profesional correspondiente.

2. Dichos informes podran realizarse sobre las caracteristicas reales de los locales o sobre
proyectos aprobados que estén en disposicién de ser ejecutados en el plazo establecido para
la resolucion de la solicitud y apertura de la farmacia.

SECCION 72.
Cambios de ubicacién
Articulo 40.
Cambios de ubicaciéon

1. Los cambios de ubicacidn de local de farmacia quedan sometidos a autorizacién
administrativa previa por parte del drgano competente en materia de ordenacion
farmacéutica.

2. Dicha autorizacion sélo podra concederse cuando el local propuesto se encuentre dentro de
la misma zona farmacéutica, debiendo cumplir los requisitos establecidos en los articulos 22,
36y 38 de la presente Ley.

3. Excepcionalmente y por una sola vez, se autorizara el cambio de ubicacién a las oficinas de
farmacia autorizadas a la entrada en vigor de la presente Ley, a distancias inferiores a lo



establecido en el articulo 22 de la presente Ley, siempre y cuando la nueva ubicacién suponga
un aumento de la distancia previamente existente entre el nuevo local y las farmacias y
centros asistenciales publicos mas préximos y, que en todo caso, con la nueva ubicacion se
superen los 125 metros de separacién de dichos establecimientos y centros asistenciales.

Articulo 41.
Cambios de ubicacién excepcionales provisionales o definitivos

1. Podran autorizarse cambios de ubicacién provisionales de las oficinas de farmacia por razén
de obras en el edificio en que estuvieran instaladas o en su entorno inmediato, debiendo
retornar a su antigua localizacion en el plazo de seis meses.

2. Cuando la solicitud de cambio de ubicacién provisional sea motivada, con caracter forzoso,
por la declaracion de ruina o por derribo del edificio, el plazo sefialado anteriormente podra
ampliarse hasta los dos afios, previa acreditaciéon del motivo aducido, en caso de que se
manifieste intencién de retornar a un local situado en la misma localizacién una vez construido
el nuevo edificio.

3. En la tramitacién de estos expedientes, las distancias exigidas respecto a otras oficinas de
farmacia podran verse reducidas a la mitad, cuando pueda acreditarse la existencia de
dificultad grave para designar local que cumpla con los requisitos de distancia establecidos,
siempre que el mismo se realice dentro del mismo nucleo o barrio donde se ubicaba la
farmacia.

4. En los casos de cambios de ubicacion sefialados en el apartado 2 del presente articulo, y si
por parte del farmacéutico no se manifestase la intencién de retornar a un local del nuevo
edificio construido o si no se pretendiera acometer dicha reconstruccién, el nuevo
emplazamiento de la farmacia debera respetar las distancias exigidas respecto a otras oficinas
de farmacia y centros asistenciales publicos.

5. Cuando la solicitud sea motivada por la pérdida involuntaria por desahucio o expropiacion
forzosa de la disponibilidad juridica de uso del local, que deberd quedar acreditada en el
expediente, se autorizarda cambios de ubicacién a distancias menores de las minimas
establecidas siempre que la nueva ubicacién suponga un aumento de la distancia actual con
respecto a las farmacias y centros asistenciales publicos y se supere al menos los 125 metros.

Articulo 42.
Limitaciones al cambio de ubicacién

1. Cuando las oficinas de farmacia hayan sido autorizadas para una localizacién determinada,
conforme a lo dispuesto en los articulos 21.2 y 25 de la presente Ley, los cambios de ubicacion
so6lo podrdn autorizarse para locales situados dentro del mismo nucleo o localizacion.



2. También podran limitarse los cambios de ubicacion de farmacias cuando se aprecie que, en
caso de ser estimados, se produzca un detrimento grave del servicio farmacéutico en la zona
en la que se localiza la oficina de farmacia, en especial en aquellos nucleos en los que
solamente haya una oficina de farmacia establecida.

SECCION 82.

Cierre provisional y definitivo

Articulo 43.
Supuestos de cierre provisional

1. Las oficinas de farmacia podran cerrar voluntariamente, de manera provisional, previa
autorizacioén, en los siguientes supuestos:

a) Ejecucion de obras de mejora de las instalaciones, por un plazo de hasta tres meses.
b) Inventario anual, por un plazo de tres dias.

c) Vacaciones, por un plazo de treinta dias naturales al afio.

d) Para proceder al cambio de ubicacién o traslado, por un plazo maximo de diez dias.
e) Cualesquiera otras causas determinadas reglamentariamente.

En todo caso, el cierre provisional estara condicionado a la garantia en la prestacion de la
asistencia farmacéutica, debiendo la solicitud cursarse con la antelacidn suficiente respecto a
la fecha en que dicho cierre vaya a producirse.

2. Procedera el cierre provisional con caracter obligatorio:

a) Cuando asi lo disponga una resoluciéon administrativa por incumplimiento de los
requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene y seguridad o por la concurrencia de
circunstancias negativas en el funcionamiento de las oficinas de farmacia de las que se
puedan derivar actuaciones susceptibles de perjudicar la salud de los ciudadanos.

b) Cuando no estuviera presente un farmacéutico en la oficina de farmacia.

c) Por inhabilitacién profesional o pena privativa de libertad del titular de la oficina de
farmacia, cuando no exceda de dos anos, mediante sentencia firme dictada en un
procedimiento penal seguido en su contra.

Cuando se produzca el cierre provisional con caracter obligatorio de una oficina de farmacia, el
organo competente en materia de ordenacién farmacéutica adoptara las medidas necesarias
para garantizar la atencidon farmacéutica a la poblacion.



Articulo 44.
Cierre definitivo

1. El cierre voluntario y definitivo de una oficina de farmacia esta sujeto a autorizacién
administrativa.

2. El cierre definitivo con caracter obligatorio se producira por alguna de las causas siguientes:
a) Sentencia judicial firme.
b) Resolucién administrativa firme.

c) Inhabilitacién profesional o condena a pena privativa de libertad del titular de la
oficina de farmacia que exceda de dos afos, mediante sentencia firme dictada en
procedimiento penal seguido en su contra por un delito relacionado directamente con
su actividad profesional.

d) No transmision de la oficina de farmacia en el plazo maximo establecido en los casos
de fallecimiento, declaracion judicial de ausencia, reconocimiento de incapacidad fisica
o psiquica del titular.

SECCION 92.

Transmisidn de las oficinas de farmacia
Articulo 45.

Transmision intervivos

La transmisién de una oficina de farmacia sélo podra realizarse a favor de otro u otros
farmacéuticos que cumplan las condiciones establecidas en el articulo 10 mediante traspaso,
venta o cesién total o parcial, debiendo dar cuenta el transmitente previamente al érgano
competente en materia de ordenacion farmacéutica a efectos de comprobar el cumplimiento
de dichas condiciones.

Articulo 46.
Transmisidn por motivos excepcionales

1. En los casos de muerte, declaracién judicial de ausencia y reconocimiento de incapacidad
fisica o psiquica del farmacéutico titular de la oficina de farmacia se dispondra de un plazo
maximo de dieciocho meses para su transmision.

2. lgualmente, si existiese un cotitular de la oficina de farmacia con anterioridad al inicio del
procedimiento, se podra transmitir la misma en los casos de inhabilitacidon profesional o penal
del titular, cuando ésta exceda de dos afios.



3. Durante este periodo de tiempo estara al frente del establecimiento un farmacéutico
regente debidamente nombrado, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 12 de la
presente Ley.

Articulo 47.
Limitaciones al derecho de transmision

1. Las oficinas de farmacia que se autoricen en virtud de los concursos de nueva apertura
convocados al amparo de lo dispuesto en la presente Ley no podran ser objeto de transmision
si no han permanecido abiertas al publico bajo la misma titularidad durante los diez afios
anteriores, salvo en los supuestos excepcionales contemplados en el articulo 46.1.

2. En los supuestos de existencia de un cotitular de oficina de farmacia con anterioridad al
inicio del procedimiento, quedara exonerado del cumplimiento del plazo establecido en el
apartado anterior, en los casos de inhabilitacion profesional o penal del titular y que ésta
exceda de dos afos.

3. Asi mismo, el farmacéutico titular de oficina de farmacia que participe en un concurso de
traslado, no podra transmitirla una vez iniciado el procedimiento y hasta su finalizacién. En el
caso de que, como resultado del citado concurso, obtenga autorizacién de traslado, la anterior
decaera automaticamente, asi como el derecho a su transmisidn por cualquier titulo.

Articulo 48.
Reserva de titularidad

1. En caso de fallecimiento del titular de la oficina de farmacia y en el supuesto de que el
conyuge o un hijo del fallecido se encontrara cursando estudios de farmacia en el momento
del fallecimiento y manifestase su propdsito de continuar dichos estudios para ejercer la
profesidn al frente de la citada farmacia, podra solicitarse la continuidad de funcionamiento de
la misma bajo la direccion de un farmacéutico regente, de acuerdo con los criterios y
procedimiento que se establezcan reglamentariamente.

2. La autorizacidn de continuidad de funcionamiento no podra tener una duracién superior en
un curso académico al nimero de los mismos que faltara para finalizar los estudios de
licenciatura de farmacia. En la resolucidon que se dicte reconociendo el citado derecho, se
establecerd el numero minimo de créditos anuales a superar por el estudiante y el plazo
maximo de que se dispone para la conclusién de los estudios.

3. Transcurrido dicho plazo y en caso de haberse concluido los citados estudios, podra
resolverse el cambio de titularidad de la farmacia a favor del cdnyuge o hijo; o, en caso
contrario, de producirse el incumplimiento de las condiciones sefialadas para la autorizacion
de funcionamiento de la farmacia, se procederd a dictar resoluciéon declarando la caducidad



del derecho concedido, debiendo procederse a la transmisidon o cierre de la farmacia en el
plazo de tres meses.

SECCION 102.
Funcionamiento
Articulo 49.
Horario minimo

1. Sin perjuicio del principio de libertad y flexibilidad horaria, las oficinas de farmacia
permaneceran abiertas el nUmero minimo de horas a la semana que reglamentariamente se
establezca.

2. El 6rgano competente en materia de ordenacién farmacéutica establecerd el horario
minimo de apertura de las oficinas de farmacia de cada zona farmacéutica, o, en su caso,
demarcacién inferior, repartiéndose el nimero de horas de apertura semanales en jornadas de
manana y tarde, y, en su caso, los sdbados por la mafiana.

3. Las oficinas de farmacia expondran de forma visible para el publico un cartel con el horario
gue realizan.

Articulo 50.
Ampliacion de horarios

1. Las oficinas de farmacia podran permanecer abiertas un nimero de horas superior al
establecido como horario minimo, de acuerdo con lo establecido por el 6rgano competente en
materia de ordenacion farmacéutica.

2. Las ampliaciones de horarios comunicadas por los farmacéuticos tendran la consideracion
de horario obligatorio durante su vigencia.

Articulo 51.
Guardias

1. Para garantizar el servicio farmacéutico a la poblacién fuera del horario minimo establecido,
el érgano competente en materia de ordenacién farmacéutica podrd establecer turnos de
guardia de las oficinas de farmacia, para lo cual tendrd en cuenta las circunstancias
demograficas, geograficas, horarios ampliados que realicen las oficinas de farmacia, recursos
asistenciales sanitarios y el nimero de oficinas de farmacia existentes. Por el citado érgano se
estableceran los criterios de organizacidn de los turnos de guardias de las oficinas de farmacia,
asi como las diversas clases de éstas.



2. La realizacidon de turnos de guardia tendrd caracter obligatorio, aunque circunstancias
excepcionales, debidamente acreditadas, podran eximir de su cumplimiento a una
determinada farmacia.

3. Las oficinas de farmacia que se encuentren atendiendo el servicio de guardia deberan
informar de tal circunstancia a través de la exposicién al publico de un cartel exhibido de
forma visible para los usuarios. Asimismo, en la fachada de cada oficina de farmacia se
colocara de forma bien visible al publico la informacién relativa a identificacién de las oficinas
de farmacia mas préximas que se encuentren prestando servicio de guardia.

4. Toda oficina de farmacia que realice turnos de guardia contard con un dispositivo adecuado
para proceder a la dispensacidon de medicamentos sin que los clientes penetren en su interior,
de acuerdo con lo dispuesto en la normativa sobre seguridad privada que resulte aplicable.

CAPITULO IL.

Botiquines farmacéuticos de urgencia

Articulo 52.

Autorizacién de instalacion, de funcionamiento y revocacion

1. Podrd autorizarse la apertura de botiquines en los nucleos de poblacién donde no se pueda
instalar una oficina de farmacia, siempre que concurran razones de lejania, dificil
comunicaciéon con respecto a la oficina de farmacia mas cercana, altas concentraciones
estacionales, cuando resulte inminente el cierre de una oficina de farmacia en ejecucién del
concurso de traslado o se produzca su cierre provisional con caracter obligatorio.

2. El botiquin se adscribird a una oficina de farmacia dentro de la zona farmacéutica, que sera
la mas proxima al lugar donde se proyecte la instalacidn si hubiera varias aspirantes. Cada
oficina de farmacia no podra tener adscrito mas de un botiquin.

3. La desaparicidon de las razones que originaron la autorizacién del botiquin determinaran el
cierre del mismo.

4. Reglamentariamente se estableceran los requisitos y condiciones para su instalacion y el
procedimiento de autorizacién debiendo, en todo caso, garantizarse el acceso libre, directo,
permanente y sin barreras arquitectdnicas a una via o plaza publica.

5. En caso de no existir oficina de farmacia dentro de la zona farmacéutica en la que se
proyecta instalar un botiquin de urgencias, la adscripcion del mismo correspondera a uno de
los titulares de la oficina de farmacia mas préoxima y que asi lo haya solicitado.

Articulo 53.

Establecimientos



En el establecimiento destinado a botiquin no podra desarrollarse ninguna actividad comercial
gue no tenga cardcter sanitario.

Articulo 54.
Régimen de funcionamiento

1. Al frente de cada botiquin farmacéutico debe figurar siempre un farmacéutico adjunto de la
farmacia a la que esté adscrito.

2. Reglamentariamente se determinaran los requisitos de los locales, existencias minimas de
medicamentos y régimen de funcionamiento.

CAPITULO IlI.

Servicios farmacéuticos de atencién primaria
Articulo 55.

Disposiciones generales

1. La atencidn farmacéutica en los centros de salud, consultorios y dependencias integrados en
la red publica del Servicio Canario de la Salud se realizard, previa autorizacién otorgada por el
organo competente en materia de ordenacidn farmacéutica, a través de los Servicios
Farmacéuticos de Atencion Primaria, bajo la direccidon profesional de un farmacéutico cuya
presencia fisica durante el horario de funcionamiento del mismo es obligatoria.

2. Reglamentariamente se determinaran las condiciones y requisitos para la autorizacion y
funcionamiento de los Servicios Farmacéuticos de Atencion Primaria.

Articulo 56.
Funciones
Los Servicios Farmacéuticos de Atencién Primaria desarrollaran las siguientes funciones:

1. La adquisicion, custodia, conservacién y dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios, de conformidad con lo dispuesto en la legislacién basica para su utilizacidon dentro
del centro.

2. La planificacion de programas orientados al uso racional del medicamento, especialmente a
grupos de riesgo, asi como la ejecucion de los mismos y de las actividades dirigidas a dicho fin.

3. El asesoramiento permanente a los profesionales de la salud de los centros y estructuras de
atencién primaria de su zona basica de salud en materia de medicamentos, asi como la
elaboracion y ejecucion de programas de docencia del personal sanitario.



4. La coordinacidn con los planificadores en materia de salud y con las oficinas de farmacia
para la implementacién de programas especificos de promocidn de la salud, prevencion de la
enfermedad, educacidn sanitaria de la poblacién y otras actuaciones tendentes a lograr el uso
racional de los medicamentos.

5. La colaboracion en el sistema de farmacovigilancia de efectos adversos de los
medicamentos.

6. La participacién e impulso de la investigacién de ensayos clinicos.
7. El cumplimiento de la normativa sobre estupefacientes y psicotropos.
8. La elaboracion de protocolos farmacoterapéuticos y seguimiento de los mismos.

9. La evaluacion y el estudio del uso de los medicamentos por la poblacién y la evolucién de su
consumo.

10. El establecimiento de un sistema eficaz y seguro de suministro de medicamentos a los
depdsitos dependientes.

11. La toma de conocimiento de la informacidn facilitada por los visitadores médicos en el
ejercicio de funciones de publicidad y promocién de medicamentos y, en su caso, emitir
informe sobre su contenido.

12. La colaboracidn con los servicios farmacéuticos hospitalarios, de farmacologia clinica, si los
hubiera, y otros servicios y unidades asistenciales que se precisen.

13. Cualquier otra que le atribuyan las leyes y los reglamentos.

Articulo 57.
Depdsitos de medicamentos

En los centros publicos de atencién primaria que no cuenten con un servicio de farmacia se
podra autorizar la instalacion de un depdsito de medicamentos vinculado al Servicio de
Farmacia de Atencién Primaria mas proximo, de acuerdo con las condiciones y requisitos que
se determinen reglamentariamente.

CAPITULO IV.

Servicios farmacéuticos hospitalarios
SECCION 12.

Servicios de Farmacia Hospitalaria

Articulo 58.



Disposiciones generales

1. La atencidn farmacéutica en los hospitales se realizard a través de los servicios
farmacéuticos hospitalarios, previa autorizacién otorgada por el érgano competente en
materia de ordenacidn farmacéutica, bajo la responsabilidad de un farmacéutico especialista
en farmacia hospitalaria.

2. Los hospitales que dispongan de mas de 100 camas tendrdn la obligacién de contar con
servicios farmacéuticos hospitalarios. No obstante lo sefialado anteriormente, con cardcter
general, los hospitales que cuenten con menos de 100 camas podran disponer de dicho
servicio farmacéutico con cardacter voluntario.

3. Reglamentariamente se determinaran las condiciones y requisitos para la autorizacion y
funcionamiento de los servicios de farmacia hospitalaria, asi como la obligacidon de contar con
farmacéuticos adicionales de acuerdo con parametros de volumen, actividad y tipo de hospital
que, en todo caso, deberdan estar en posesidon del titulo de especialista en farmacia
hospitalaria.

Articulo 59.
Funciones
Son funciones de los servicios farmacéuticos hospitalarios las siguientes:

1. La adquisicién, previa seleccidon de acuerdo a los criterios que se establezcan por el propio
centro, de los medicamentos y productos sanitarios necesarios que pudieran determinarse por
la direccién del centro.

2. La custodia, conservaciéon, suministro o dispensacién de los medicamentos y productos
sanitarios precisos para el desarrollo de las actividades hospitalarias y tratamientos
extrahospitalarios que requieran una particular vigilancia, supervisiéon y control, asi como de
los que pudieran determinarse por la direccién del centro.

3. La preparacion de fdrmulas magistrales y preparados oficinales necesarios para la asistencia
hospitalaria o extrahospitalaria que requieran una particular vigilancia, supervisién o control.

4. La elaboracién y desarrollo de programas de farmacovigilancia hospitalaria.

5. La elaboracién e implantacién de guias y protocolos terapéuticos de aplicacién en el
hospital.

6. El disefio y ejecucién de programas especificos de formacién del personal sanitario y de los
usuarios en materia de medicamentos.

7. El impulso para la redaccion de normas internas y protocolos de dispensacion de
medicamentos.



8. La investigacidn en el campo del medicamento y participacién en ensayos clinicos, asi como
la custodia de los productos en fase de investigacidn clinica.

9. La vigilancia del cumplimiento de la legislacién sobre estupefacientes y psicotropos.
10. La colaboracion con los servicios farmacéuticos de atencidn primaria.

11. La colaboracion en el programa de formacidn de farmacéuticos internos residentes.
12. La custodia de las érdenes hospitalarias.

13. La implantacidon de un sistema de garantia de calidad de acuerdo con procedimientos
normalizados de trabajo.

14. Formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser Utiles sus conocimientos
para la seleccidn y evaluacion cientifica de los medicamentos y de su empleo, orientando su
actuacién al uso racional del medicamento.

15. La colaboracidn con las unidades de farmacologia clinica, si las hubiera, y demas servicios y
unidades asistenciales que se precisen.

16. Cualquier otra que le atribuyan las leyes y los reglamentos.

Articulo 60.
Depdsitos de medicamentos en hospitales y centros de cirugia mayor ambulatoria

1. En aquellos hospitales con menos de 100 camas y en los centros de cirugia mayor
ambulatoria que no deseen disponer de un servicio farmacéutico, podrd autorizarse un
depdsito hospitalario de medicamentos, bajo la responsabilidad de un farmacéutico para el
desarrollo de las funciones previstas en el articulo 59 de la presente Ley.

2. Reglamentariamente se determinardn las condiciones y requisitos para su autorizacién y
funcionamiento.

SECCION 22.

Unidades de radiofarmacia
Articulo 61.

Disposiciones generales

1. Las unidades de radiofarmacia son las encargadas de garantizar y asumir la responsabilidad
técnica de la adecuada gestién de los radiofdarmacos, en particular de la correcta preparacién
extempordnea de los mismos, y estardn bajo la responsabilidad de un farmacéutico
especialista en radiofarmacia, especialmente en lo que se refiere a la garantia de calidad de las
actividades llevadas a cabo en dichas unidades.



2. La autorizacion para la apertura, acreditacion y cierre de las unidades de radiofarmacia
corresponde al 6rgano competente en materia de ordenacién farmacéutica.

3. Reglamentariamente se estableceran los requisitos para su instalacién y funcionamiento.

CAPITULO V.

De los servicios farmacéuticos de los centros de atencién a drogodependientes, sociosanitarios
Y penitenciarios

Articulo 62.
Servicios Farmacéuticos de los Centros de Atencion a Drogodependientes

1. Los centros de atencién a drogodependientes que se encuentren debidamente acreditados
para el desarrollo de programas de atencién a los mismos, dispondran, con caracter
obligatorio, de un servicio propio de farmacia de referencia dependiente de las entidades
publicas o privadas responsables de los citados centros, para la dispensacién de aquellos
medicamentos que resulten necesarios para llevar a cabo los tratamientos de deshabituacion
de dichos pacientes.

2. Estos servicios farmacéuticos estardn bajo la direccidn y control de un farmacéutico, quien
se responsabilizard de la adquisicidn, custodia y dispensacién de los citados medicamentos.

3. Reglamentariamente se estableceran las condiciones y requisitos para su autorizacion y
funcionamiento.

Articulo 63.
Servicios Farmacéuticos de los Centros de Atencion Sociosanitaria

1. A los efectos de la presente Ley, tendran la consideracién de centros sociosanitarios
aquellos que atiendan a sectores de poblacién tales como personas mayores, minusvalidos o
internos en centros de menores y jévenes infractores.

2. En los centros sociosanitarios que cuenten con servicios de asistencia médica podra
autorizarse la instalacion de un servicio de farmacia bajo la direccién de un farmacéutico,
quien garantizara y asumird la responsabilidad técnica de la adquisicidn, calidad, custodia y
dispensacién de los medicamentos para la atencién a las personas en ellos acogidos.

3. Igualmente podra optarse por la autorizacién de un depdsito de medicamentos vinculado a
un servicio de farmacia o a una oficina de farmacia abierta al publico, en cuyo caso el titular de
la misma serd el responsable de las funciones sefialadas en el parrafo anterior.



4. Reglamentariamente se establecerd el procedimiento y los requisitos para la autorizacién y
funcionamiento de este tipo de servicios.

Articulo 64.
Centros Penitenciarios

1. La atencion farmacéutica en los centros penitenciarios en la Comunidad Auténoma de
Canarias se prestard a través de depdsitos de medicamentos, bajo la supervisidén y control de
un farmacéutico.

2. A los efectos previstos en el apartado anterior y en lo no regulado en su normativa
especifica, los depdsitos de medicamentos de los centros penitenciarios tendran la
consideracion de depédsito de medicamentos hospitalarios.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, la atencion farmacéutica en los
centros penitenciarios también podra prestarse por un servicio de farmacia propio o con
vinculacion a un servicio de farmacia hospitalaria en los casos y términos que se desarrollen
reglamentariamente, en funcidn del volumen de usuarios, tipo de pacientes y tratamientos
practicados.

TITULO Il

Medicamentos veterinarios

Articulo 65.

Establecimientos de dispensacidn de medicamentos veterinarios

1. Los medicamentos veterinarios sélo podran ser dispensados por los centros y servicios que a
continuaciéon se relacionan, los cuales deberan contar con autorizacién administrativa a tal
efecto:

a) Las oficinas de farmacia.

b) Las entidades o agrupaciones ganaderas que cuenten con servicios farmacéuticos y
veterinarios para uso exclusivo de sus miembros y para el desarrollo de programas o
campafas zoosanitarias aprobadas por el drgano competente de la consejeria
competente en materia de ganaderia.

c) Los establecimientos comerciales detallistas.

d) Los botiquines veterinarios de urgencia, que se autorizaran cuando no exista en la
zona farmacéutica ninguna oficina de farmacia ni establecimiento comercial detallista de
medicamentos veterinarios, y concurran circunstancias de urgencia o lejania, quedando
adscritos a una oficina de farmacia abierta al publico.



2. La presencia y actuacion profesional de un farmacéutico en los establecimientos
anteriormente mencionados es requisito indispensable para su funcionamiento, y debera
garantizar el cumplimiento de las funciones encomendadas en la normativa que resulte de
aplicacion.

3. Reglamentariamente se estableceran las condiciones que deben reunir los establecimientos
de dispensacion de medicamentos veterinarios sefialados en las letras b), c) y d) del apartado 1
anterior, respecto al personal, locales, equipamiento y régimen de funcionamiento, asi como el
procedimiento para su autorizacién.

Articulo 66.
Cuestiones generales

1. Las oficinas de farmacia serdn los Unicos establecimientos autorizados para la elaboracién y
dispensacién de formulas magistrales y preparados oficinales destinados a uso veterinario, asi
como para la tenencia y dispensacién de medicamentos de uso humano que sean objeto de
prescripciones veterinarias especiales, debiendo quedar registradas en el libro recetario de la
oficina de farmacia.

2. Las entidades o agrupaciones ganaderas y los establecimientos comerciales detallistas que
dispensen medicamentos veterinarios deberan estar identificados con la leyenda «productos
zoosanitarios», asi como conservar toda la documentacion relativa a la dispensacion de este
tipo de medicamentos.

En todo caso, en estos establecimientos, asi como en los botiquines de urgencia de
medicamentos veterinarios, solamente podra disponerse de medicamentos veterinarios y
otros productos zoosanitarios que cumplan con todos los requisitos exigibles para su
comercializacién como tales.

Articulo 67.
Hospitales y clinicas veterinarias

1. Los hospitales y clinicas veterinarias podran disponer, para su administracion en los mismos,
del depdsito de medicamentos necesario para el correcto desarrollo de su actividad clinica.

En el caso de utilizar envases clinicos de medicamentos que puedan ser de uso humano, estos
depdsitos necesitaran de autorizacién previa, y deberan estar adscritos a una farmacia.

2. Asimismo, podran disponer de medicamentos de uso veterinario y de especialidades
farmacéuticas de uso humano, siempre que no existan equivalentes autorizados entre los
primeros.

3. En ningln caso o circunstancia podran proceder a la venta o dispensacion de los citados
medicamentos.



4. Con caracter general, los medicamentos de uso veterinario que se precisen para el
desarrollo de estas actividades podran ser adquiridos por el veterinario en las oficinas de
farmacia o establecimientos comerciales detallistas autorizados, en las condiciones
establecidas en la normativa que resulte de aplicacién. En caso de que se precise la adquisicion
de medicamentos de uso humano en envases clinicos o de uso hospitalario, el depdsito
requerird autorizaciéon administrativa previa por parte del érgano competente en materia de
ordenacion farmacéutica debiendo estar adscrito a una oficina de farmacia.

5. No obstante lo sefialado en los apartados anteriores, en aquellos hospitales veterinarios
cuyo volumen de actividad asi lo aconseje, y previa la acreditacidon de dicha circunstancia,
podrd autorizarse la creacion de un servicio farmacéutico, cuyo funcionamiento quedara bajo
la responsabilidad de un licenciado en farmacia, cuya presencia fisica serd requisito
inexcusable.

Articulo 68.
Medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcidn veterinaria

Los medicamentos veterinarios destinados a animales de compafiia, de terrario, pdjaros
domiciliarios, peces de acuario y pequenos roedores que no requieran prescripcion veterinaria,
podran dispensarse en establecimientos distintos a los previstos en el articulo 65 de esta Ley,
siempre que dichos establecimientos cumplan con las exigencias de almacenamiento,
conservacién, y control documental para medicamentos sin receta y que en la presentacion
comercial de tales preparados se haga constar que exclusivamente estan destinados a tales
especies.

Articulo 69.
Establecimientos elaboradores de autovacunas

1. Por parte del érgano competente de la Comunidad Auténoma de Canarias se procedera a
otorgar las autorizaciones de reconocimiento de locales e instalaciones para la elaboracién de
autovacunas.

2. Reglamentariamente se establecerdn el procedimiento y requisitos para dicha autorizacién.

TITULO IV.
Almacenes de distribucion de medicamentos
Articulo 70.

Disposiciones generales



1. La distribucién de los medicamentos de uso humano, de uso veterinario y los productos
farmacéuticos desde los laboratorios fabricantes a las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos autorizados podra llevarse a cabo mediante la actuacidn de los almacenes
mayoristas de distribucidn, bajo la direccién y responsabilidad de un director técnico
farmacéutico.

2. Los almacenes mayoristas cuyas instalaciones estén radicadas en el ambito de la Comunidad
Auténoma de Canarias requerirdn autorizacién administrativa del drgano competente en
materia de ordenacion farmacéutica, previa a su entrada en funcionamiento.

3. Serd precisa la autorizacidon expresa de la Administracidon sanitaria competente en los
supuestos de cambios de ubicacién, cambios de titularidad del almacén y del farmacéutico
responsable del mismo, siendo de aplicacidon en lo no previsto en este articulo lo establecido
para las oficinas de farmacia.

4. Los almacenes que se autoricen para la distribucién de medicamentos de uso veterinario y
productos zoosanitarios no podran disponer ni distribuir medicamentos de uso humano.

Articulo 71.
Requisitos de los almacenes de distribucion

Sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa bdsica estatal que resulte de aplicacidn, los
almacenes de distribuciéon de medicamentos deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Disponer de instalaciones adecuadas para el desarrollo de la actividad.
2. Contar con medios personales, materiales y técnicos suficientes.
3. Contar con un farmacéutico responsable de las funciones técnicas.

4. Disponer de procedimientos normalizados de trabajo relativos a todas las actividades que
realice.

5. Contar con un plan de emergencia para la efectiva aplicacion de cualquier retirada del
mercado.

6. Cualquier otro que se establezca reglamentariamente.

Articulo 72.
Funcionamiento

1. Los almacenes farmacéuticos de distribucién de medicamentos desarrollaran su actividad de
acuerdo con las buenas practicas de distribucidon, mediante la aplicaciéon de procedimientos
normalizados de trabajo.



2. La presencia y actuacién profesional de un farmacéutico durante el horario de
funcionamiento serd requisito indispensable para el desarrollo de su actividad, pudiendo
exigirse el nombramiento de farmacéuticos adicionales en funcidn de determinados
pardmetros de actividad.

3. Con el fin de asegurar el abastecimiento continuado de medicamentos en las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos autorizados en la Comunidad Auténoma de Canarias, el
drgano competente en materia de ordenacidon farmacéutica podra organizar turnos de guardia
entre los almacenes farmacéuticos de distribucion de medicamentos.

4. Reglamentariamente se estableceran los requisitos de las instalaciones, equipamiento,
procedimiento de autorizacién, de nombramiento del farmacéutico responsable y
comunicaciones de farmacéuticos adicionales.

TITULO V.

De la informacidn, promocién y publicidad de medicamentos
Articulo 73.

Principios generales

1. Con caracter general, la informacion, promocién y publicidad de los medicamentos, tanto si
se dirige a los profesionales de la salud como a la poblacidn en general, se ajustaran a criterios
de veracidad, evitando una utilizacién incorrecta y sin inducir a la prescripcién, dispensacion o
al consumo innecesario de medicamentos.

2. El centro directivo competente en materia de ordenacién farmacéutica velard para que la
promocién de especialidades farmacéuticas dirigida a profesionales sanitarios de la
Comunidad Auténoma de Canarias se ajuste a los datos de su ficha técnica, a cuyo objeto
podra tener acceso, a efectos de inspeccidn, al contenido de todos los mensajes de
informacidn y promocion utilizados para la publicidad de medicamentos, cualquiera que sea el
medio de difusidn utilizado.

Articulo 74.
Autorizacién y procedimiento

1. Corresponde al centro directivo competente en materia de farmacia la autorizacion de
cualquier publicidad de medicamentos cuyo dmbito de difusion sea exclusivamente el de la
Comunidad Auténoma de Canarias.

2. Reglamentariamente se fijard el procedimiento para obtener tal autorizacion.

TITULO VI.



De los ensayos clinicos y la farmacovigilancia

Articulo 75.
Comités Eticos de Investigacién Clinica

1. La realizacion de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios en seres
humanos precisara del previo dictamen favorable del Comité Etico de Investigacién Clinica
correspondiente, que se encargara especialmente del seguimiento de los mismos. La
acreditacién inicial de estos comités y sus renovaciones correspondera al consejero
competente en materia de sanidad.

2. Reglamentariamente se estableceran los procedimientos y plazos para la acreditacion inicial
y las sucesivas renovaciones de los Comités Eticos de Investigacion Clinica, asi como la
composicion, los medios con que debe contar y su régimen de funcionamiento.

3. En los casos de ensayos clinicos multicéntricos se estara a lo dispuesto en la legislacion
aplicable.

4. A través de las correspondientes inspecciones se verificara la aplicacion de la legislacion en
materia de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios. Corresponderd al
dérgano competente en materia de farmacia designar a los inspectores que realizaran estas
funciones y resolver, en su caso, la suspension cautelar del ensayo clinico autorizado.

Articulo 76.
Notificacion de reacciones adversas y deber de colaboracién

1. Los responsables de los establecimientos y servicios farmacéuticos tienen el deber de
colaborar con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia a través del 6rgano competente en
materia de farmacovigilancia de la Comunidad Autdnoma de Canarias, mediante el formulario
de recogida de sospechas, notificando las reacciones adversas a los medicamentos, debiendo
colaborar en el desarrollo de los programas especificos de farmacovigilancia que aprueben las
autoridades sanitarias.

2. La notificacion debera contener los datos necesarios que permitan su evaluacion y control.

TITULO VIL.
De los profesionales
Articulo 77.

Régimen de incompatibilidades



1. Con independencia del régimen general de incompatibilidades, el ejercicio profesional como
farmacéutico en los establecimientos y servicios regulados en la presente Ley, sera
incompatible con la existencia de cualquier tipo de interés econdmico directo en la fabricacion
de medicamentos y, en general, con los laboratorios farmacéuticos.

2. Es incompatible el ejercicio profesional del farmacéutico en mas de uno de los
establecimientos y servicios regulados en la presente Ley, con excepcion del ejercicio como
farmacéutico adjunto en los citados establecimientos, siempre que se acredite que el ejercicio
profesional se realiza en un mismo tipo de establecimiento, en horarios distintos. Asimismo,
sera compatible el ejercicio profesional como farmacéutico en mas de uno de los
establecimientos comerciales detallistas autorizados para la dispensacién de medicamentos
veterinarios, siempre que el horario lo permita.

3. El ejercicio profesional como farmacéutico en cualquiera de los establecimientos regulados
en la presente Ley es especificamente incompatible con:

a) El ejercicio clinico de la medicina, la odontologia, la veterinaria, y la medicina
fisioterapéutica.

b) Cualquier otra actividad profesional que impida la presencia fisica, con caracter general, del
farmacéutico en el horario minimo de funcionamiento.

Articulo 78.
Actividades de formacién

La consejeria competente en materia de ordenacion farmacéutica, en colaboracién con la
Escuela de Servicios Sanitarios y Sociales de Canarias, las universidades canarias u otras
instituciones docentes, asi como con los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, establecerd un
sistema de formacién continuada que garantice la actualizacion de conocimientos de los
farmacéuticos y del personal auxiliar encuadrados en los establecimientos farmacéuticos
regulados en la presente Ley, como medio de garantia para proporcionar a la poblacién una
atencion farmacéutica de mejor calidad.

TITULO VIII.

De la inspeccion
Articulo 79.
Competencia

La inspeccidon farmacéutica se ejercera por los dérganos que tengan atribuida tal funcién
mediante la realizacion de las correspondientes inspecciones para asegurar el cumplimiento de
lo regulado en la presente Ley, asi como de las normas que se dicten para su desarrollo.



Articulo 80.
Plan de inspeccidn

1. Las actividades inspectoras en materia de ordenacidn farmacéutica seran llevadas a cabo de
acuerdo con el plan de inspeccién, que se ajustara a las condiciones y criterios que
reglamentariamente se establezcan.

2. El plan de inspeccién establecerd los medios necesarios para garantizar que la actividad
inspectora en materia de ordenaciéon farmacéutica se realice de acuerdo a unos minimos
criterios de calidad, a través de la aplicacidn de procedimientos normalizados de trabajo, con
el fin de garantizar que se desarrolla de la manera mas homogénea e igualitaria posible,
evitando la improvisacién, debiendo verificar el cumplimiento de la normativa farmacéutica
mediante el empleo de protocolos de inspeccién que impidan que se produzca cualquier
omisidn en la fiscalizacién de su cumplimiento.

Articulo 81.
El personal de inspeccion

1. El personal que realice funciones inspectoras, bien en ejecucion de los planes de inspeccion
vigentes o cuando existan indicios de posibles conductas sancionables o de infraccién
flagrante, de oficio o a iniciativa de parte, y previa acreditacién de su condicion, podra:

a) Entrar libremente y sin previa notificaciéon en todo centro, servicio o establecimiento
regulado por la presente Ley.

b) Practicar las pruebas, investigaciones o examenes necesarios para comprobar el
cumplimiento de la normativa farmacéutica.

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

d) Tomar muestras para la comprobacidon del cumplimiento de lo previsto en la
legislacién farmacéutica.

2. El inspector actuante, al finalizar la visita de inspeccion, levantara la oportuna acta sanitaria
con el resultado de la misma, debiendo ser firmada por el inspector asi como por la persona
que actle en representacion del centro, servicio o establecimiento inspeccionado. Si no firma,
se le advertird de su obligaciéon de hacerlo y de que puede estampar su firma a los Unicos
efectos de recepcion del documento, lo cual se hara constar.

3. Si durante la visita de inspeccién, el inspector actuante tuviera dudas razonables de la
existencia de un posible riesgo inminente para la salud, podrd proceder a la adopcién de
medidas cautelares en relacidn con el centro, servicio o establecimiento inspeccionado,
debiendo ser ratificada dicha medida por parte del 6rgano competente en materia de



ordenacion farmacéutica en el plazo de quince dias, contados a partir del siguiente al de
realizacion de la visita.

TITULO IX.

Del régimen sancionador
CAPITULO I.

Infracciones

Articulo 82.

Infracciones

Las infracciones de los preceptos de la presente Ley serdn objeto de sanciones administrativas,
previa instruccion del oportuno expediente, y sin perjuicio de las responsabilidades civiles o
penales que puedan concurrir.

Articulo 83.
Tipificacién y calificacién

Las infracciones se clasifican como leves, graves y muy graves, atendiendo a los criterios de
riesgo para la salud, cuantia del beneficio ilicitamente obtenido, grado de intencionalidad,
grado de incidencia en la sociedad de la alteracién producida y reincidencia en la comisién de
la infraccion.

Articulo 84.
Infracciones leves
Se tipifican como infracciones leves las siguientes:

1. La modificacidn por parte del titular de una autorizacidn de cualquiera de las condiciones en
funcién de las cuales se otorgd la misma.

2. La irregularidad en la aportacion a la Administracion sanitaria de la informacion que, de
acuerdo con la normativa vigente, sea obligatorio facilitar.

3. Carecer de los libros de registro de cardcter sanitario de tenencia obligatoria o
cumplimentarlos incorrectamente.

4. Los incumplimientos relativos a la publicidad de las oficinas de farmacia.



5. Las irregularidades en el cumplimiento del deber de colaborar con la Administracion
sanitaria en las tareas de evaluacion y control de los medicamentos.

6. Las irregularidades en el cumplimiento de las funciones profesionales y de cualquier otro
aspecto de la normativa vigente que se cometan por simple negligencia cuando la alteracion y
el riesgo sanitarios causados sean de escasa entidad y no tengan trascendencia directa para la
poblacién.

7. El incumplimiento de los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones que
determina la presente Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo con los criterios
fijados en el presente capitulo, debe calificarse como infraccion leve y no ha sido calificada
como falta grave o muy grave.

8. La dispensacidon de medicamentos cuando las recetas presentadas no cumplan los requisitos
exigidos.

9. La no exposicion al publico, de forma visible, de un cartel con el horario que realizan las
oficinas de farmacia.

10. La carencia de la cruz de malta o del rétulo con el nombre del titular o, en su caso, de los
cotitulares de una oficina de farmacia o la falta de identificacion del personal que presta sus
servicios en la misma.

11. La realizacién por parte de las oficinas de farmacia de horarios ampliados sin que hubiesen
sido comunicados en el plazo establecido al efecto.

12. El incumplimiento de la normativa sobre prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud o de los procedimientos establecidos para la facturacidn de las recetas del mismo o de la
percepcién de las aportaciones de los usuarios.

13. La realizacién de actos encaminados a la obtencién de un lucro indebido a través de la
facturacién y cobro de recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud, cualquiera que sea su
grado de ejecucidn, cuando la cuantia del perjuicio causado o que se tenia la intencién de
causar, implique un valor de las recetas de hasta 600 euros, calculando dicho valor en términos
de precio de venta al publico.

14. Facturar recetas dispensadas en otra oficina de farmacia, o entregar recetas dispensadas a
una oficina de farmacia diferente para su facturacién, por un importe igual o inferior a 600
euros, calculando dicho valor en términos de precio de venta al publico.

15. Cualquier otra que tenga la calificacidn de infraccidn leve en la normativa especial aplicable
en cada caso.

Articulo 85.
Infracciones graves

Se tipifican como infracciones graves las siguientes:



1. El funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos sin la presencia y actuacion del o,
en su caso, de los farmacéuticos responsables durante el horario minimo de funcionamiento o,
en su caso, sin la presencia de ningln farmacéutico durante la realizacién de horarios
ampliados.

2. La ausencia de servicios de farmacia o de depdsitos de medicamentos en los
establecimientos farmacéuticos que estén obligados a ello.

3. El incumplimiento de las funciones que, de acuerdo con la normativa vigente, tienen
encargadas los titulares de los diferentes centros de atencidn farmacéutica.

4. El incumplimiento de las condiciones de dispensacidn y de las prohibiciones contenidas en el
articulo 4 de la presente Ley.

5. El incumplimiento de los servicios de urgencia.

6. El ofrecimiento al usuario, por parte de la oficina de farmacia, de primas, incentivos,
obsequios o gratificaciéon que incite al consumo de medicamentos o que pueda limitar o influir
en la libertad del usuario para escoger oficina de farmacia.

7. El incumplimiento por parte del personal sanitario que presta sus servicios en estos
establecimientos de atencién farmacéutica del deber de garantizar la confidencialidad e
intimidad de los usuarios en el desarrollo de sus actividades.

8. El incumplimiento de las normas contenidas en la presente Ley y en las disposiciones
complementarias sobre incompatibilidades del personal que desarrolla su actuaciéon en los
diferentes establecimientos y servicios de atenciéon farmacéutica.

9. El incumplimiento de los requerimientos que formule la autoridad sanitaria.

10. La obstruccién o impedimento en la actuacién de los servicios de control o inspeccién
oficiales.

11. Cualquier actuacidn que tenga la calificacidon de infraccidon grave en la normativa especial
aplicable en cada supuesto.

12. La reincidencia en la comisidon de infracciones leves en el ultimo afo. El plazo comenzard a
contarse desde el dia siguiente a aquel en que adquiera firmeza la resolucidn.

13. El incumplimiento de los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones que
determina la presente Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo con los criterios
fijados en el presente capitulo, debe calificarse como infraccién grave y no ha sido calificada
como muy grave.

14. Proceder a la apertura del establecimiento farmacéutico sin el levantamiento de la
correspondiente acta de apertura en los casos previstos en la presente Ley.

15. El incumplimiento de los horarios minimos de atencidn al publico o la no realizacion de los
horarios ampliados cuando asi se hubiesen comunicado por parte de las oficinas de farmacia.



16. La existencia en la oficina de farmacia de recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud en
blanco o firmadas, sin especificar la prescripcién.

17. La realizacion de actos encaminados a la obtenciéon de un lucro indebido a través de la
facturacién y cobro de recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud, cualquiera que sea su
grado de ejecucion, cuando la cuantia del perjuicio causado o que se tenia la intencidon de
causar, implique un valor de las recetas de mas de 600 euros y hasta 6.000 euros, calculando
dicho valor en términos de precio de venta al publico.

18. Facturar recetas dispensadas en otra oficina de farmacia, o entregar recetas dispensadas a
una oficina de farmacia diferente para su facturacidn, por un importe de mas de 600 euros y
hasta 6.000, calculando dicho valor en términos de precio de venta al publico.

Articulo 86.
Infracciones muy graves
Se tipifican como infracciones muy graves las siguientes:

1. Cualquier actuacion que tenga la calificacion de infraccién muy grave en la normativa
especial aplicable a cada caso.

2. La reincidencia en la comisién de infracciones graves en los ultimos cinco afios. El plazo
comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquel en que adquiera firmeza la resolucion.

3. El incumplimiento de los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones que
determina la presente Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo con los criterios
fijados en el presente capitulo, debe calificarse como infraccion muy grave, en especial si
produce alteracion o riesgo sanitario de trascendencia directa para la poblacidn.

4. La realizacién de actos encaminados a la obtencién de un lucro indebido a través de la
facturacién y cobro de recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud, cualquiera que sea su
grado de ejecucidn, cuando la cuantia del perjuicio causado o que se tenia la intencidn de
causar, implique un valor de las recetas de mas de 6.000 euros, calculando dicho valor en
términos de precio de venta al publico.

5. Facturar recetas dispensadas en otra oficina de farmacia, o entregar recetas dispensadas a
una oficina de farmacia diferente para su facturacién, por un importe de mas 6.000 euros,
calculando dicho valor en términos de precio de venta al publico.

CAPITULO II.
De las sanciones
Articulo 87.

Graduacion



1. Las infracciones sefialadas en la presente Ley seran sancionadas aplicando una graduacion
minima, media y mdxima a cada nivel de infraccién, en funcién de la concurrencia de
circunstancias como negligencia e intencionalidad, el grado de connivencia, el incumplimiento
de las advertencias previas, la cifra de negocio de la entidad, el perjuicio causado, el numero
de personas afectadas, los beneficios obtenidos con la infraccidn y la duracién de los riesgos
generados, todo ello ademas de las generales establecidas por la legislacidon de Procedimiento
Administrativo Comun.

a) Infracciones leves:

—Grado minimo: hasta 6.000 euros.

—Grado medio: desde 6.000,01 hasta 18.000 euros.
—Grado maximo: desde 18.000,01 hasta 30.000 euros.
b) Infracciones graves:

—Grado minimo: desde 30.000,01 hasta 60.000 euros.
—Grado medio: desde 60.000,01 hasta 78.000 euros.
—Grado maximo: desde 78.000,01 hasta 90.000 euros.
c) Infracciones muy graves:

—Grado minimo: desde 90.000,01 hasta 300.000 euros.
—Grado medio: desde 300.000,01 hasta 600.000 euros.

—Grado maximo: desde 600.000,01 hasta 1.000.000 de euros, pudiendo rebasar dicha
cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de
infraccion.

2. El Gobierno de Canarias podra acordar, ademds, la cancelacién o revocacidon de la
autorizacién administrativa de apertura y funcionamiento del establecimiento o servicio
farmacéutico ante la existencia de una infraccion muy grave, previa tramitacion del
correspondiente expediente administrativo con audiencia del interesado, en especial, cuando
el titular de la oficina de farmacia fuera condenado por sentencia firme por la comision de un
delito en el ejercicio de su profesion.

3. El Gobierno de Canarias, mediante Decreto, podra revisar y actualizar las cuantias de las
sanciones sefaladas anteriormente, de conformidad con los indices de precios al consumo
fijados por el 6rgano competente en materia de estadistica.

4. El Gobierno de Canarias, a propuesta del consejero competente en materia de ordenacion
farmacéutica, podrd acordar la exclusién de la concertacion con el Servicio Canario de la Salud,
por un plazo maximo de cinco afios en los siguientes supuestos, de la farmacia implicada:

a) Cuando se hayan cometido tres faltas graves o dos muy graves en el plazo de cinco
afios a contar desde que fue sancionada la primera de ellas.



b) Cuando exista sentencia firme de condena penal por la comisidon de actos contra la
salud publica o por actos relacionados con la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

5. Independientemente de las sanciones que se impongan, el farmacéutico estara obligado al
resarcimiento de los perjuicios econdmicos causados a los usuarios del Servicio Canario de la
Salud o a este mismo.

Articulo 88.
Organos competentes y procedimiento
1. Son drganos competentes para la imposicion de las sanciones:

a) El Gobierno de Canarias, desde 300.000,01 euros en adelante. Ademas, en los
supuestos de infracciones muy graves, el Gobierno de Canarias podrd acordar el cierre
temporal de los establecimientos o servicios por un plazo maximo de cinco afios, de
conformidad con los articulos 36.2 de la Ley 14/1986, General de Sanidad, y 39.2 de la
Ley 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacion Sanitaria de Canarias.

b) Los consejeros competentes en materia de ordenacién farmacéutica y de ganaderia,
segun proceda, desde 90.000,01 hasta 300.000 euros.

c) Los directores generales competentes en materia de ordenacion farmacéutica y de
ganaderia, segun proceda, hasta 90.000 euros.

2. El procedimiento para la imposicién de sanciones se rige por las disposiciones que sean
aplicables y conforme a los principios generales contenidos en las Leyes de Procedimiento
Administrativo Comun y de la Comunidad Auténoma de Canarias.

Articulo 89.
Prescripcion de las infracciones y sanciones. Caducidad

1. Las infracciones a que se refiere la presente Ley calificadas como leves prescribiran al afio;
las graves, a los dos afios; y las muy graves, a los cinco afios. El plazo de prescripcién empezara
a contar desde el dia en que se haya cometido la infraccidn y se interrumpira desde el
momento en que el procedimiento se dirija contra el presunto infractor.

2. Asimismo, las sanciones impuestas calificadas como leves, prescribiran al afio; las graves, a
los dos afios; y las muy graves, a los cinco afios. El plazo de prescripcidon de las sanciones
empezara a contarse desde el dia siguiente a aquel en que hubiese adquirido firmeza la
resolucidn que impuso la sancidn.



3. La accidn para perseguir las infracciones caducara cuando, conocida por la Administracion la
existencia de una infraccidn, hubiera transcurrido un afo sin que la autoridad competente
haya ordenado incoar el oportuno procedimiento sancionador.

DISPOSICIONES ADICIONALES.
Primera.
Computo de habitantes

A efectos de computo del nimero de habitantes establecido en el articulo 21 de la presente
Ley, se contabilizaran como tales los contenidos en el padrén de habitantes incrementados en
el cincuenta por ciento de las plazas hoteleras y extrahoteleras autorizadas en la zona
farmacéutica.

Segunda.
Prescripcion y dispensacion farmacéutica

En orden al desarrollo de la politica de uso racional del medicamento y sin perjuicio de las
condiciones bdasicas que fije el Ministerio de Sanidad y Consumo para la prescripcion y
dispensacién de las especialidades farmacéuticas, los facultativos del Servicio Canario de la
Salud deberan acompanar a la prescripcidn en recetas oficiales, cuando asi se establezca en la
normativa departamental y para las especialidades de los grupos de medicamentos regulados
en ella, un informe complementario, sin cuya aprobaciéon por el drgano que la propia
normativa determine, no podrdn ser dispensadas con cargo a fondos publicos.

Tercera.
Normativa de seguridad nuclear

Para la autorizacidn de unidades de radiofarmacia previstas en la seccidn 22 del capitulo 1V del
titulo Il se exigira, con caracter previo, la acreditacidon del cumplimiento de la normativa que
resulte aplicable en materia de seguridad nuclear.

Cuarta.
Depodsitos especiales de medicamentos

Los centros, servicios o establecimientos sanitarios, debidamente autorizados o acreditados
por el érgano competente del Servicio Canario de la Salud, que para su adecuado



funcionamiento requieran, de forma habitual o excepcional, o por motivos de urgencia, la
utilizacidon de determinados medicamentos para su administracién en dichos establecimientos,
y siempre con la actuacién profesional de un facultativo, podrdn solicitar ante el drgano
competente en materia de ordenacidon farmacéutica, autorizacién para la tenencia de
especialidades farmacéuticas en los mismos, bajo la responsabilidad de suministro, custodia y
conservacién de un farmacéutico con oficina de farmacia.

Quinta.
Exencién de autorizacidn para dispensacién de medicamentos veterinarios

A las oficinas de farmacia abiertas al publico no se les exigird autorizacidon expresa para la
dispensacién de medicamentos de uso veterinario.

Sexta .

1. Las oficinas de farmacia cuya titularidad resulte anulada por resolucion judicial firme, que
constituyan vacante en el Mapa Farmacéutico de Canarias de acuerdo con la zonificacién y con
los criterios poblacionales vigentes, se ofertaran en el primer concurso publico que se
convoque para la autorizacién de oficinas de farmacia después de la ejecucion de la citada
resolucidn judicial.

2. Cuando sea necesario para evitar un detrimento grave de la atencién farmacéutica a la
poblacién, la Direccidn General de Farmacia del Servicio Canario de la Salud podra otorgar
autorizaciones provisionales para las oficinas de farmacia cuya titularidad haya resultado
anulada por resolucidon judicial firme, siempre que quien fuera su titular manifieste a
requerimiento de la Administracion, en el plazo de quince dias, su conformidad.

A los efectos de su participacién en los concursos de nueva adjudicacion de oficinas de
farmacia, a los farmacéuticos autorizados con caracter provisional, de acuerdo con el parrafo
anterior, les serd de aplicacion la excepcidn contenida en el articulo 33.3 de la Ley 4/2005, de
13 de julio, de Ordenacién Farmacéutica de Canarias.

3. Las autorizaciones provisionales se extinguirdn cuando se resuelva el primer procedimiento
definitivo de autorizacidon convocado con posterioridad a su otorgamiento, y, en todo caso,
cuando cesen las razones garantistas del servicio farmacéutico que las motivaron.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.
Primera.

Mapa Farmacéutico y zonas farmacéuticas



El Gobierno, en un plazo de seis meses desde la publicacion de la presente Ley, deberd aprobar
el Mapa Farmacéutico de Canarias y sus respectivas zonas actualizado a la fecha de entrada en
vigor de esta Ley.

Segunda.
Expedientes en trdmite. Régimen normativo aplicable

Serdn considerados expedientes en tramite aquellos relativos a la autorizacién de
establecimientos y servicios farmacéuticos, a los que se refiere el titulo segundo, que a la
entrada en vigor de la presente Ley no se hubiera dictado resolucidon definitiva en via
administrativa. Tendran igual consideracion, y en relacién con las autorizaciones expuestas,
aquellos que se hubieran promovido para la revision o modificacién de resoluciones definitivas
en via administrativa dictadas con anterioridad a la entrada en vigor de la presente Ley.

A los expedientes referidos en la presente disposicion les sera de aplicacién la normativa
vigente en el momento de la solicitud inicial de la autorizacién referida, ello sin perjuicio,
cuando se trate de la apertura de nuevas oficinas de farmacia, de que se puedan tener en
cuenta, en su caso, las vacantes complementarias existentes en el momento de su resolucion
segun las previsiones para la correspondiente zona del mapa farmacéutico, actualizado a la
fecha de entrada en vigor de esta Ley, y siempre que los locales cumplan las condiciones que
se establecen en esta Ley.

Tercera.
Transmision de oficinas de farmacia

1. Las oficinas de farmacia autorizadas en virtud de concurso de méritos convocados al amparo
de lo dispuesto en el Decreto 258/1997, de 16 de octubre , por el que se establecen criterios
especificos de planificaciéon y ordenacion farmacéutica, podran ser transmitidas a los cinco
afios de su apertura, por una sola vez, quedando sometidas al régimen establecido en la
presente Ley respecto a sucesivas transmisiones.

2. Las oficinas de farmacia que a la entrada en vigor de la presente Ley se encontraran
autorizadas, con excepcion de las sefialadas en el punto anterior, podran ser transmitidas por
una sola vez si han permanecido abiertas tres afios bajo la misma titularidad, quedando
sometidas para posteriores transmisiones al régimen previsto en la presente Ley.

Cuarta.

Horarios y turnos de guardia



Los horarios minimos, los turnos de guardia y los horarios ampliados de las oficinas de
farmacia vigentes a la entrada en vigor de la presente Ley, deberan ser adaptados a la misma
por el Gobierno en un plazo maximo de seis meses.

Quinta.
Medicion de distancias

Hasta que no se establezcan reglamentariamente los criterios para realizar las mediciones de
distancias existentes entre oficinas de farmacia, o entre éstas y los centros asistenciales
publicos, resultard de aplicacién lo dispuesto respecto a esta cuestion en los articulos 9 a 11 de
la Orden Ministerial, de 21 de noviembre de 1979, por la que se desarrolla el Real Decreto
909/1978, de 14 de abril , Reguladora de Establecimiento, Transmision e Integracién de
Oficinas de Farmacia.

Sexta.
Sefializacion e identificacidn

En el plazo de tres meses a contar desde el dia de entrada en vigor de la presente Ley, las
oficinas de farmacia deberan proceder a hacer efectivo el cumplimiento de lo dispuesto en los
articulos 16 y 38.b) , respecto a la identificacidn del personal y la sefializacion de la farmacia.

Séptima.
Adaptacion

En el plazo de seis meses los servicios farmacéuticos regulados en la presente Ley, deberan
adaptarse al contenido de la misma.

Octava.
Especialistas en radiofarmacia

1. Durante el plazo de tres afios siguientes a la entrada en vigor de la presente Ley, y a efectos
de la autorizacion de funcionamiento de las unidades de radiofarmacia contempladas en el
articulo 61, de forma excepcional y previa acreditacion de la inexistencia de especialistas,
podra designarse como responsable de dichas unidades a farmacéuticos que no tengan la
condicidn de especialistas en radiofarmacia.



2. A partir de la fecha sefialada en el apartado anterior y a los mismos fines, las unidades de
radiofarmacia que se encuentren autorizadas deberdn proceder a dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Ley respecto a responsables de unidades de radiofarmacia.

Novena.
Depdsitos de medicamentos de hospitales y clinicas veterinarias

Hasta que no se desarrolle reglamentariamente el procedimiento y requisitos de autorizaciéon
para que los hospitales y clinicas veterinarias puedan adquirir en las oficinas de farmacia las
especialidades farmacéuticas de uso hospitalario y envases clinicos, la adquisicién de estos
medicamentos por parte de los mismos podra realizarse previa vinculacién a una oficina de
farmacia, de acuerdo con los criterios que a tal efecto se establezcan por el érgano
competente en materia de ordenacién farmacéutica.

DISPOSICION DEROGATORIA.
Unica.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a la presente Ley y expresamente el
Decreto 258/1997, de 16 de octubre , por el que se establecen los criterios especificos de
planificacién y ordenacion farmacéutica.

DISPOSICIONES FINALES.
Primera.

La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial de
Canarias».

Segunda.

Se faculta al Gobierno de Canarias para dictar en el plazo maximo de un afo cuantas
disposiciones sean necesarias para el desarrollo de la presente Ley.



